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DOLEZITE INFORMACIE O BEZPECNOSTI STRATTERY (ATOMOXETINU)
A O RIZIKACH ZVYSENEHO KRVNEHO TLAKU A SRDCOVEJ FREKVENCIE.

Véazeny pan doktor/pani doktorka,

Spoloénost’ Eli Lilly and Company si Vas po dohode so Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv
dovol'uje oboznamit’ s novymi klinicky vyznamnymi informaciami o znamych rizikach zvyseného
krvného tlaku a srdcovej frekvencie pri pouzivani STRATTERY (atomoxetinu) v lieCbe poruchy
pozornosti sprevadzanej hyperaktivitou (ADHD).

Zhrnutie

STRATTERA moze ovplyviiovat’ srdcovu frekvenciu a krvny tlak. Upozoriiujeme na tieto nové
sprisnené odporucania:

e STRATTERU nesmu uzivat’ pacienti so zavaznymi kardiovaskularnymi alebo
cerebrovaskularnymi poruchami, ktorych zdravotny stav by sa mohol zhorsit’ v pripade, ak by
ich zvySenie krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie bolo klinicky vyznamné (napr. 15 az 20
mm Hg u krvného tlaku alebo 20 Gderov za min(tu pri srdcovej frekvencii). Dalsie informacie
pozri niZsie.

e STRATTERU by mali opatrne uzivat’ pacienti, ktorych momentalny zdravotny stav by mohlo
zvysenie krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie este zhorsit, ako napr. pacienti s
hypertenziou, tachykardiou, kardiovaskularnymi alebo cerebrovaskularnymi ochoreniami.

e Odporuaca sa, aby pacienti, u ktorych sa zvazuje liecba STRATTEROU, mali désledne
spracovant anamnézu a dokladne vykonané fyzikalne vySetrenia, aby sa mohla stanovit’
pritomnost’ ochorenia srdca. Ak pociatocné vysledky naznacuju takito anamnézu alebo
pritomnost’ ochorenia srdca, pacientom sa ma odporucit’ odborné vysetrenie srdca.

e Meranie a zaznamy o srdcovej frekvencii a krvnom tlaku treba u vsetkych pacientov vykonat’
(napr. v percentilovej tabul'ke) pred zaciatkom liecby STRATTEROU, ako aj po kazdej uprave
davkovania, a potom aspon kazdych 6 mesiacov pocas lieCby, aby sa dalo zistit’ pravdepodobné
klinicky vyznamné zvysenie. Ak sa u pacientov Vv priebehu lie¢by objavia priznaky ukazujtce
na srdcové ochorenie, musia byt’ okamzite poslani na odborné vysetrenie srdca.
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DalSie informacie tykajiice sa bezpe¢nosti

Nedavne spoloéné udaje z kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych Stadii sponzorovanych
spolo¢nost'ou Lilly ukazuja, Ze niektori pacienti (priblizne 6 — 12 % deti a dospelych) mali
skusenost’ s klinicky vyznamnymi zmenami srdcovej frekvencie (20 a viac Uderov za minutu) alebo
krvneho tlaku (15 — 20 mm Hg alebo viac). Analyza tychto Gdajov z klinickych Stadii ukazala, Ze
priblizne u 15 — 32 % pacientov, ktori mali sktisenost’ s klinicky vyznamnymi zmenami krvného
tlaku a srdcovej frekvencie pocas lieCby atomoxetinom tieto narasty boli nepretrzité alebo
progresivne.

Ta ist4 analyza ukazala, Ze hemodynamické zmeny pozorované pocas lieCby atomoxetinom sa
podobali zmendm pozorovanym v priebehu lie¢by metylfenidatom.

Magnittda néarastu krvného tlaku a srdcovej frekvencie srdca moze byt’ potencialnym rizikom

u pacientov so zavaznymi kardiovaskularnymi alebo cerebrovaskularnymi poruchami. Prikladmi
pacientov, u ktorych sa moze ocakavat’ kritické zhorSenie ich predchadzajiceho stavu, st pacienti
s nasledujdcimi ochoreniami: zavaznd hypertenzia, pokrocilé srdcové zlyhanie alebo arterialna
okluzivna choroba, pokrocila nestabilna angina pectoris, hemodynamicky vyznamné vrodené
srdcové choroby alebo kardiomyopatie, nedavny alebo opakovany infarkt myokardu, potencialne
Zivot ohrozujuce arytmie, kanalopatie (poruchy sposobené dysfunkciou ionovych kanalov),
cerebralna aneuryzma a porazka.

Preto sa spolo¢nost’ Eli Lilly and Company rozhodla odporacat’ vyssie uvedené zmeny

v smerniciach na predpisovanie liekov. Prislusné ¢asti Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku,
ktorych sa tieto zmeny tykaja, s uvedené v prilohe 1 (Uplné verzia SPC je dostupna na
internetovej stranke www.sukl.sk alebo kontaktujte medicinske oddelenie Eli Lilly Slovakia s.r.o.
na tel. ¢isle +421 220 663 111, fax +421 220 663 129, e-mail: medinfo_sk@lilly.com).

Lekarske smernice na predpisovanie liekov a iné pomocné materialy, ktoré by sa mali pouzivat’ pri
kardiovaskularnom skriningu a monitorovani pacientov, sa nachadzaju v prilohe 2. Okrem toho si
tieto materialy moézete vyziadat’ z medicinskeho oddelenia spolo¢nosti Eli Lilly Slovakia s.r.0. na
tel. ¢isle +421 220 663 111, fax +421 220 663 129, e-mail: medinfo_sk@lilly.com.

Dalsie informacie tykajuce sa odporGiéanych postupov pri liecbe ADHD mézete ziskat' z publikacie
Drtilkova 1., Hrdlicka M., Paclt 1., Raboch J., Anders M., Hellerova P., Uhlikova P.
PSYCHIATRIE: Doporugené postupy psychiatrické péée III. Psychiatricka spole¢nost CLS JEP;
Tribun EU s.r.o0., Brno 2010.

Informécie o tom, ako zvladnut’ neziaduce G¢inky lickov na ADHD st dostupné na internetovej
adrese: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3012210/

Hlasenie neziaducich ucinkov
Zdravotnicky pracovnici maja hlasit SUKL-u akékol'vek podozrenie na neZiaduci u¢inok spojeny s
uzivanim STRATTERY.

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania

Kvetnd ul. 11

825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237 e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk
Okrem toho mozete tieto informacie nahlasit’ aj spoloc¢nosti Eli Lilly Slovakia s.r.o., Panenska 6,
Bratislava 811 03, Slovenska republika, tel.: +421 220 663 111, fax: +421 220 663 129, email:
phv_czsk@lilly.com .
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Kontaktné informécie

Ak mate akékol'vek otazky alebo potrebujete d’alSie informacie, obratte sa, prosim, na medicinske
oddelenie na adrese: Eli Lilly Slovakia s.r.o., Panenska 6, Bratislava 811 03, Slovenské republika
Tel.: +421 220 663 111, email: medinfo_sk@lilly.com
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MUDr. Tomas Janik MUDr. Andras Tordcsik
Clinical Research Physician Medical Director CEC

Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Prilohy:

1. Aktualizované Casti SPC
2. Prirucka lekara na vyhodnocovanie a monitorovanie kardiovaskularneho rizika pri predpisovani
Strattery a Zoznam ¢innosti, ktoré treba vykonat’ pred predpisanim alebo podanim Strattery.



1. Aktualizované casti SPC
4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Vysetrenie pred lieCbou
Skor ako predpiSete tento liek je potrebné dokladne poznat’ anamnézu a vykonat’ a zhodnotit’
kardiovaskularny stav pacienta, vratane krvného tlaku a srdcovej frekvencie (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Pretrvavajlci monitoring

Kardiovaskularny stav pacienta sa ma pravidelne monitorovat’ pomocou §tatistickej schémy zohl'adiiujicej
krvny tlak a srdcovu frekvenciu po kazdej Uprave davky, a potom minimalne kazdych 6 mesiacov (pozri ¢ast’
4.4)

4.3 Kontraindikéacie
Precitlivenost’ na atomoxetin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.

Atomoxetin sa nema uzivat’ v kombindcii s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO). Atomoxetin sa nema
uzivat’ minimalne dva tyzdne po preruSeni liecby s IMAO. Liecba s IMAO sa nemd zacat’ skor ako dva
tyZdne po vysadeni atomoxetinu.

Atomoxetin sa nema podavat’ pacientom s glaukdmom s Gzkym uhlom, pretoZe v klinickych Studiach sa
podavanie atomoxetinu spajalo so zvySenym vyskytom mydriazy.

Atomoxetin sa nema podavat’ pacientom so zavaznou kardiovaskularnou alebo cerebrovaskularnou
poruchou, u ktorych sa predpoklada zhorsenie stavu, ked’ sa u nich zaznamenalo klinicky vyznamné zvySenie
krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie (napr.: tlak o 15 az 20 mm Hg alebo tep 20 uderov za mindtu) [pozri
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani — Kardiovaskularne ucinky]. Zavazné kardiovaskularne
poruchy mézu zahtiiat’ tazku hypertenziu, srdcové zlyhanie, arteridlne okluzivne ochorenie, anginu,
hemodynamicky signifikantna vrodena srdcova chyba, kardiomyopatia, infarkt myokardu, potencialne Zivot
ohrozujuce arytmie a kanalopatie (poruchy spésobena dysfunkciou iénovych kanalov). Zavazna
cerebrovaskularna porucha moze zahriat’ cerebralnu aneuryzmu alebo mftvicu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzZivani

Kardiovaskularne u€inky
Atomoxetin méze ovplyviiovat’ srdcovu frekvenciu a krvny tlak.

U vicsiny pacientov uzivajucich atomoxetin sa vyskytuje mierny narast srdcovej frekvencie (v priemere <10
pulzov za minutu) a/alebo zvy3enie krvného tlaku (v priemere <5 mm Hg), ktoré nemusia byt’ klinicky
vyznamné (pozri Cast’ 4.8).

Avsak spolo¢né udaje z kontrolovanych a nekontrolovanych Kklinickych stadii s ADHD ukazuju, Ze niektori
pacienti (priblizne 6 — 12 % deti a dospelych) mali skasenost’ s klinicky vyznamnymi zmenami srdcovej
frekvencie (20 a viac Uderov za minatu) alebo krvného tlaku (15 — 20 mm Hg alebo viac). Analyza tychto
udajov z Klinickych Stadii ukézala, ze priblizne u 15 — 32 % pacientov, ktori mali skusenost’ s klinicky
vyznamnymi zmenami krvného tlaku a srdcovej frekvencie pocas lieCby atomoxetinom tieto narasty boli
nepretrZité alebo progresivne.

Na zéklade tychto vysledkov, u pacientov, u ktorych sa zvazuje lietba atomoxetinom je potrebné poznat’
podrobnl anamnézu a vykonat’ vstupné vySetrenie, aby bolo mozné posudit’ pritomnost’ srdcovych ochoreni
a zabezpecit’ Specidlne kardiologické zhodnotenie, ak sa objavia takéto znamky alebo ochorenia.

Odporuca sa merat’ krvny tlak a srdcovu frekvenciu a hodnoty zaznamenat’ do tabul’ky pred za¢atim lieCby,
pocas nej, po kazdej uprave davky, a potom minimalne kazdych 6 mesiacov, aby sa odhalil klinicky
vyznamny narast.



Atomoxetin sa nema pouzivat’ u pacientov s tazkymi kardiovaskularnymi alebo cerebrovaskularnymi
poruchami, u ktorych sa predpoklada zhorSenie stavu, ked’ sa u nich zaznamenalo klinicky vyznamné
zvysenie krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie (pozri Gast 4.3 Kontraindikéacie — Tazké kardiovaskularne
a cerebrovaskularne poruchy).

Atomoxetin sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov, u ktorych zakladné zdravotné podmienky sa mozu
zhorsit’ zvySenim krvného tlaku a srdcovej frekvencie, napriklad pacienti s hypertenziou, tachykardiou ¢i
srdcovocievnymi alebo mozgovo cievnymi chorobami.

U pacientov, u ktorych sa pocas lieCby atomoxetinom objavia symptémy svedéiace o srdcovom ochoreni sa
maju podrobit’ okamzitému Specializovanému kardiologickému vysetreniu.

Navyse u pacientov s vrodenym alebo ziskanym dlhym QT intervalom alebo s predizenim QT intervalu v
rodinnej anamnéze sa musi atomoxetin podavat’ opatrne (pozri Casti 4.5 Liekové a iné interakcie a 4.8
Neziaduce uCinky).

Ked'Ze sa zaznamenali tiez pripady ortostatickej hypotenzie, atomoxetin sa mé pouZzivat’ so zvySenou
opatrnost'ou pri stavoch, ktoré mézu predurcit’ pacienta na hypotenziu, alebo v stavoch spojenych s nahlou
zmenou srdcového rytmu ¢i ndhlymi zmenami krvného tlaku.

Cerebrovaskularne uc¢inky

Pacienti s d’alsimi rizikovymi faktormi pre cerebrovaskularne stavy (ako si anamnéza kardiovaskularneho
ochorenia, paralelne uzivané lieky zvySujice krvny tlak) po zacati lieCby atomoxetinom, sa maju pri kazde;j
navsteve vysetrit', ¢i sa u nich neobjavili takéto neurologické znaky a symptomy.

45 Liekové a iné interakcie

Lieky na hypertenziu

Atomoxetin sa ma uzivat’ opatrne s liekmi na hypertenziu. Kvoli moznému zvy3eniu tlaku, atomoxetin mdze
znizit’ G¢innost’ lickov na hypertenziu. Pozornost’ sa ma venovat’ monitoringu krvného tlaku a v pripade
signifikantnych zmien v krvnom tlaku sa ma liecba atomoxetinom alebo antihypertenzivami prehodnotit’

a upravit’,

Vazopresiva a lieky na zvySenie krvného tlaku

V savislosti s moznymi u¢inkami na krvny tlak sa ma atomoxetin podavat’ spolu s vazopresivami alebo
liekmi, ktoré mozu spdsobit’ zvySenie krvného tlaku (napr. salbutamol) opatrne. Pozornost’ treba venovat’
monitoringu krvného tlaku a v pripade signifikantnych zmien v hodnotach krvného tlaku treba prehodnotit’
a upravit’ liecbu ¢i uz atomoxetinom alebo vazopresivami.

4.8 Neziaduce ucinky

V obidvoch, pediatrickej aj dospelej, placebom kontrolovanych Stidiach sa u pacientov uzivajucich
atomoxetin zaznamenal narast srdcovej frekvencie a systolického a diastolického krvného tlaku. (pozri ¢ast’
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani).

Deti a dospievajlci

Tabulka: NezZiaduce reakcie

Odhad frekvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZz < 1/10 ), menej Casté (> 1/1000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), udaje zo spontannych hlaseni (frekvencia
nie je znama — z dostupnych Gdajov nie je mozné urcit).




Postmarketingové
Klasifikacia podl’a NV Y ., e L, , g
. , , Velmi casté Casté Menej Casté skusenosti
organovych systemov . g
Spontanne hlésenia
Laboratdrne a zvysenie krvného pokles
funkéné vySetrenia | tlaku®, zvysenie hmotnosti,
srdcového rytmu’

1
2 zahffia tiez Gtlm
3
4

Dospeli

zahtna tiez skort nespavost’ a strednu nespavost’
zistené hodnoty srdcového rytmu a krvného tlaku vychadzaju z merani vitalnych funkcii.

Tabulka: Neziaduce reakcie

zahrna tiez bolest’ v hornej Casti brucha, zaludocné tazkosti, brusné a epigastrické tazkosti

Odhad frekvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10), menej ¢asté (> 1/1000 aZ < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), udaje zo spontannych hlaseni (frekvencia
nie je zndma — z dostupnych udajov nie je mozné urcit).

Klasifikacia podl’a
organovych systémov

Velmi ¢asté

Casté

Menej ¢asté

Postmarketingové
skusenosti
Spontanne hlasenia*

zvysenie krvného
tlaku®, zvysenie
srdcového rytmu®

Laboratorne a pokles hmotnosti

funk¢né vySetrenia

1 Zahffia tie bolest’ v hornej &asti brucha, zalidoéné tazkosti, brusné a epigastrické tazkosti
2 Tiez zahtia skort a stredni nespavost’
3 zistené hodnoty srdcového rytmu a krvného tlaku vychédzaja z merani vitalnych funkcii.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Studie s aktivnym komparatorom

V randomizovanej dvojito zaslepenej 6-tyzdiovej pediatrickej studii s paralelnou skupinou na preverenie
neinferiority atomoxetinu v porovnani s metylfenidatovym komparéatorom s predizenym uvoltiovanim,
komparator vykazal lepSie pomery odpovedi oproti atomoxetinu. Percentuélne vyjadrenie pacientov
odpovedajucich na lie¢bu bolo 23,5 % (placebo), 44,6 % (atomoxetin) a 56,4 % (metylfenidat). V obidvoch
pripadoch, atomoxetin aj komparator, mali §tatisticky vyssi ti€¢inok oproti placebu a metylfenidat bol
Statisticky ucinnej$i ako atomoxetin (p = 0,016). Z tejto stadie boli vyluceni pacienti, ktori neodpovedali na
stimul&ciu.

Z podrobnej QT/QTec studie uskuto¢nenej so zdravymi dospelymi jedincami, ktori st slabi metabolizéri
CYP2D6 (SM) a dostavali davky do 60 mg atomoxetinu dvakrat denne vyplyva, Ze pri predpokladanej
maximalnej koncentracii sa Gi¢inok atomoxetinu na QTc interval signifikantne nelisil od placeba. Pri
zvysenej koncentracii atomoxetinu doslo ku miernemu zvySeniu QTc intervalu.




Strattera je urcenda na liecbu hyperkinetickej poruchy (ADHD) u deti vo veku 6 a viac rokov
a u adolescentov ako stic¢ast komplexného liecebného programu.

Diagndza ma byt stanovena v sulade s kritériami DSM-IV alebo inStrukciami medzinarod-
nej klasifikacie choréb MKCH-10 (http://lwww.who.int/classifications/icd/en/bluebook.pdf).

Lieébu musi za¢at odbornik na lie¢bu ADHD.

Komplexny lie¢ebny program obvykle zahriia psychologické, vzdelavacie a socidlne opatrenia a za-
meriava sa na stabilizaciu deti s behaviordlnym syndrémom, ktory je charakterizovany takymi pri-
znakmi ako napr. dlhodoba anamnéza kratkeho udrZania pozornosti, roztrzitost, emocna labilita,
impulzivita, stredne zavazna aZ zavazna hyperaktivita, drobné neurologické priznaky a abnormalne
EEG. Schopnost ucit sa mbze ale nemusi byt narusena.

Farmakologicka liecba nie je indikovana u vSetkych deti s tymto syndrébmom a rozhodnutie o pou-
Zivani tohto lieku musi byt zaloZené na velmi presnom zhodnoteni zdvaZnosti priznakov dietata vo
vztahu k jeho veku a pretrvavaniu priznakov.

Vsetky informacie o bezpecnosti a Ucinnosti Strattery su uvedené v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (pozri http://Iwww.sukl.sk/sk/databazy-a-servis/databazylvyhladavanie-v-databaze-registrovanych
-liekov?page_id=242).

Tato prirucka poskytuje konkrétne informacie pre lekarov predpisujucich tento liek tykajice sa
predbezného skriningu a prebiehajiceho monitorovania kardiovaskuldrnej bezpecnosti.

Lekari musia mysliet na to, Ze Strattera mdze mat vplyv na srdcovd frekvenciu a krvny tlak. Pacien-
ti, u ktorych sa uvaZovalo o lie¢be Stratterou, musia mat dékladne spracovani anamnézu (vratane
vyhodnotenia konkomitantnej lie¢by, minulych a si¢asnych komorbidnych poruch alebo priznakoyv,
ako aj vSetkych nahlych srdcovych ochoreni, nevysvetlenych dmrti alebo malignej arytmie v rodine
pacienta v minulosti) a vykonané fyzikalne vySetrenie, aby sa dala vyhodnotit pritomnost srdcovej
choroby. Ak pociatoéné vysledky ukazujd na takito anamnézu alebo chorobu, pacientov treba po-
slat na dalSie odborné vysetrenie srdca.

Dalej sa odporutéa, aby sa meranie a ziznamy srdcovej frekvencie a krvného tlaku zapisovali do per-
centudlnej tabulky pred zaciatkom lie€by, pocas lie¢by, po kazdej Uprave davkovania lieku a potom
eSte aspon kazdych 6 mesiacov, aby bolo mozné odhalit potencidlne klinicky vyznamné zvySenie
tychto hodnét.

Ak sa atomoxetin uZiva spolu s liekmi proti vysokému tlaku, treba ho uZivat velmi opatrne, takis-
to ako pri jeho uZivani s presorovymi latkami alebo liekmi, ktoré mézu zvySovat krvny tlak (napr.
salbutamolom).

Rady uvedené v tejto prirucke pomahaju pri prisluSnom skriningu a monitorovani pacientov.

Ak je Strattera k dispozicii, musi sa uZivat v stlade so $tatnymi klinickymi smernicami pre lie¢bu
ADHD. Ak pacienti pokracuju v uZivani atomoxetinu viac ako | rok, odporuca sa, aby odborny lekar
prehodnotil potrebu tejto terapie v liecbe ADHD.



/ v

|dentifikacné ¢. pacienta Datum

Odbornik na liecbu ADHD stanovil po€iato€na diagnézu Vasho pacienta podla
kritérii DSM alebo smernic MKCH.

/

/ Bola vykonana komplexna anamnéza, vratane:
* Konkomitantna lie¢ba:

Treba byt velmi opatrny pri sicasnom uZivani atomoxetinu a liekov na vysoky tlak a presorovych Idtok alebo liekov, ktoré mézu
zvySovat krvny tlak, napr. salbutamol.

¢ Rodinni anamnéza:

Pozor: ndhle kardidlne/nevysvetlené dmrtie alebo maligna arytmia v rodine pacienta v minulosti je rizikovym faktorom pre
kardiovaskuldrne vysledky.

* Minulé a sicasné komorbidne poruchy zdravia alebo priznaky:

\

Fyzikalne vySetrenie bolo vykonané:

Poznamky:

KNa zaciatku lie€by sa vykonalo vySetrenie kardiovaskularneho stavu pacienta, vra-

tane merania krvného tlaku a srdcovej frekvencie.
(U deti sa odportica zaznamendvat tieto merania do percentudlnej tabulky, ak tdto tabulka nie je k dispozicii, zdznamy sa méZu
zapisovat do priloZenej tabulky.)

DA A

/ Vyhodnotenie ukazuje nepritomnost zavaznych kardiovaskularnych alebo cereb-
rovaskularnych poruch, ktoré by sa mohli zhorsit, ak by u pacienta nastalo klinicky
zavazné zvysenie krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie (napr. zvysenie krvného tlaku

na 15 aZ 20mm Hg alebo zvysenie srdcovej frekvencie na 20 Gderov za minutu).

Pacienti, u ktorych sa ocakdva kritické zhorSenie ich pévodného zdravotného stavu, st pacienti s nasledujticimi ochoreniami: zdvazné
kardiovaskuldrne choroby zahfriajiice zdvaZnu hypertenziu, srdcové zlyhanie, arteridlnu okluzivnu chorobu, anginu pectoris, hemody-
namicky vyznamné vrodené srdcové ochorenie, kardiomyopatie, infarkt myokardu, potencidlne Zivot ohrozujtice arytmie, kandlopatie
(poruchy sposobené dysfunkciou iénovych kandlov), cerebrdinu aneuryzmu a pordzku.

N

v, v s . , p . . s « . Zaskrtnite
Pociato¢né nalezy z pacientovych ochoreni v minulosti a fyzikalneho vySetrenia ™ jedno

neukazuja na Ziadne kardiovaskularne ani cerebrovaskularne ochorenie.

Pociatocné nalezy z pacientovych ochoreni v minulosti a fyzikalneho vySetrenia ukazuja  alebo
na kardiovaskularne alebo cerebrovaskularne ochorenie a odborny kardiolég odporucal
zacat s liecbou Stratterou, ale treba ju désledne monitorovat.

Skoér ako prejdete k zaciatku lie€by Vasho pacienta, vSetky Stvoréeky musia byt zaskrtnuté.



/ v

|dentifikacné ¢. pacienta Datum

/Ak od posledného vysetrenia Vasho pacienta ubehlo 6 mesiacov alebo ak ste upra-

vili davku, merali a zaznamenali krvny tlak a srdcovd frekvenciu.

(U deti sa odporica zapisovat tieto merania do percentilovej tabulky , ak nemdte tuto tabulku k dispozicii, merania
moZete zapisovat do priloZenej tabulky.)

Poznamky:

J

Zaskrtni

/U Vasho pacienta sa neobjavili priznaky novej kardiovaskularnej poruchy alebo ™ jedno

a

zhorSenia uZ existujlcej kardiovaskularnej poruchy.

U Vasho pacienta sa objavili priznaky novej kardiovaskularnej poruchy alebo  alebo
zhorsenia uz existujucej kardiovaskularnej poruchy a po dalSom vySetrovani Vam
odbornik kardiolég odporucal pokracovat v lie€be Stratterou.

Poznamky:

.

J

"\

Iy . SIT) p . s , Zaskrtni
KU Vasho pacienta sa neobjavili nové neurologické priznaky. jedno
U Vasho pacienta sa objavili nové neurologické priznaky a odborny lekar Vam
odporucal pokracovat v liecbe Stratterou. alebo
Poznamky:

J

Zaskrtni

/Vé§ pacient sa liecil atomoxetinom menej ako | rok. jedno

a

Vas pacient sa liecil atomoxetinom dlhSie ako | rok a odborny lekar vypracoval

opakované vyhodnotenie potreby tejto lieby pri terapii ADHD. alebo

Poznamky:

.

Pri kazdej navsteve v priebehu liecby musia by¢ zaskrtnuté vSetky Stvorceky.



|dentifikacné ¢ pacienta

Dévod zaznamu Krvny tlak Srdcova frekvencia Vykonana Sinnost

z 51 Srdcova
zaznam pred liecbou, TK /dTK - F . - 1 (P -

LR ( . prec iecbou, sTK /dTK srerdr frekvencia (SF) 0 (pokracovat v liecbe / prerusit liecbu, zvysit /
6 mesiacov od zacatia lie¢b V ramci normalneho V ramci normalneho s L
4 H lebo pul ’ :
e (mm Hg) rozpitia? (AIN) alebo pulz rozpatia? (A/N) | ZniZit davku, konzultovat s kardiolgom, atd')
,atd. ' (4der/ min) '
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