Edukacni material

atomoxetin

Informace pro |ékare tykajici se posouzeni a monitorovani kardiovaskularnich rizik u atomoxetinu.

~

Atomoxetin je indikovan klécbé hyperkinetické poruchy (Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder, ADHD) u déti
ve véku 6 let a starSich, u dospivajicich a u dospélych jako soucast komplexniho lé¢ebného programu. Diagnéza ma
byt stanovena podle soucasnych kritérii DSM nebo voditek vICD. Lé¢ba musi byt zahajena odbornikem na lé¢bu
ADHD, jako je pediatr; psychiatr se specializaci na déti a dospivajici nebo psychiatr.

U dospélych by mély byt potvrzeny pfiznaky ADHD pretrvavajici jiz z détstvi. Je vhodné potvrzeni tfeti stranou
alécba atomoxetinem by neméla byt zahdjena, pokud je ovéreni priznakli ADHD v détstvi nejisté. Diagndza by
neméla byt stanovena pouze na zakladé pritomnosti jednoho nebo nékolika priznakd ADHD. Na zakladé klinického
zhodnoceni by pacienti méli mit ADHD prinejmensim stiedni zavaznosti projevujici se alespon stfedné zavaznym
funkénim postizenim ve dvou nebo vice oblastech (napf. socidlni, akademické a/nebo pracovni fungovani), které
ovliviiuje nékolik oblasti Zivota jedince.

Komplexni IéCebny program obvykle zahrnuje psychologicka, edukaéni a socidlni opatfeni a je zaméren na
stabilizaci pacient( s behavioralnim syndromem charakterizovanym nékterymi z nasledujicich symptoma: chronicky
problém s kratkym udrzenim pozornosti, roztrzitost, emocdni labilita, impulzivita, stfedné zavazna az zdvazna
hyperaktivita, drobné neurologické priznaky a abnormalni EEG. Schopnost se ucit mize i nemusi byt narusena.

Farmakologicka lé¢ba neni indikovana u vSech pacient(l s timto syndromem a rozhodnuti o uziti pripravku musi
byt zalozeno na peclivém zhodnoceni zavaznosti symptomi a zhorseni funkci pacienta ve vztahu k jeho véku
a pretrvavani symptoma.

Tento navod poskytuje predepisujicimu Iékari specifické informace tykajici se vstupniho vysetreni a dalsiho
sledovani pacienta s ohledem na kardiovaskularni bezpecnost.

Lékari by si méli byt védomi, Ze atomoxetin muze ovlivnit srde¢ni tep a krevni tlak. Z téchto dlivodl je nutné u
pacient(, u kterych se zvazuje lécba atomoxetinem, peclivé odebrat anamnézu (véetné posouzeni soubézné
medikace, ostatnich byvalych a soucasnych zdravotnich problém nebo priznak{i a rodinné anamnézy nahlé srdecni
smrti, nevysvétleného Umrti nebo maligni arytmie) a provést vysetreni k odhaleni pritomnosti kardiovaskularniho
onemocnéni. Pokud pocatecni nalezy naznacuiji predchozi nebo soucasné kardiovaskularni onemocnéni, je nutné
dalsi vySetieni specialistou.

Kardiovaskularni stav ma byt pravidelné monitorovan a krevni tlak a puls ma byt zaznamenan po kazdé Upravé
davky a nasledné alespon kazdych 6 mésicl. U pediatrickych pacient(l je doporuceno zaznamenavani hodnot do
percentilového grafu. U dospélych by mély byt dodrzeny soucasné doporucené postupy 1é¢by hypertenze.

Atomoxetin by se mél pouzivat se zvySenou opatrnosti v kombinaci s antihypertenzivy a vasopresivy nebo lécivymi
pripravky, které mohou zvySovat krevni tlak (jako je salbutamol).

Nize pripojené kontrolni seznamy by Vam mély pomoci pri provadéni vstupniho screeningového vysetreni
a nasledného monitorovani lé¢enych pacientd.

Atomoxetin by mél byt pouzivan v souladu s pfislusnymi narodnimi doporucenymi postupy pro lé¢bu ADHD,
pokud jsou k dispozici. V pripadé, kdyz pacient pokracuje v Ié¢bé atomoxetinem déle nez | rok, je doporuceno
opétovné vyhodnoceni potreby terapie, zejména pokud se u pacienta dosahlo stabilni a uspokojivé odpovédi.

Aktudlné platny SmPC lze vyhledat na webovych strankdch Stdtniho tistavu pro kontrolu lé¢iv v sekci Databdze lékit na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php. Kontaktni tidaje jednotlivych drzitelii rozhodnuti o registraci lécivych
pripravkii obsahujicich (viozit ndzev ticinné ldtky/ldtek) Ize nalézt v ¢dsti Kontakty, kterd se objevi po kliknuti na ndzev lécivého
pripravku.
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Kontrolni seznam krokt pred predepsanim nebo podanim atomoxetinu

Jméno pacienta: Datum:

Prvotni diagndza vaseho pacienta byla stanovena odbornikem na [écbu ADHD v souladu s kritérii DSM D
nebo voditky v MKN.

~N

Podrobna anamnéza byla odebrana véetné: D \

—  Soubézné medikace:
Poznamka: atomoxetin ma byt uzivdn s opatrnosti pfi IéCbé antihypertenzivy, vasopresivy a lécivymi
pribravky, které mohou zvysit krevni tlak, jako je salbutamol.

—  Rodinna anamnéza:
Pozndmka: rodinnd anamnéza ndhlé srdecni smrti, nevysvétleného tmrti nebo maligni arytmie je rizikovym
kardiovaskularnim faktorem.

—  Dalsi predchozi nebo soucasné zdravotni problémy nebo priznaky:

Lékarské vysetreni bylo provedeno: D \

Poznamky:

Pocatecni posouzeni kardiovaskularniho stavu pacienta, vcetné zméreni krevniho tlaku a tepové D \

frekvence, bylo provedeno.
(U déti je doporuceno zaznamendvani namérenych hodnot do percentilového grafu. Pokud neni tento graf
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k dispozici, pouZijte pfiloZzenou zaznamovou kartu) J

Zhodnoceni neprokazalo zavazné kardiovaskularni nebo cerebrovaskularni poruchy. D

—  Zde jsou priklady onemocnéni, u kterych by bylo mozZno ocekdvat vyznamné zhorSeni pfedchoziho
kardiovaskularniho nebo cerebrovaskuldrniho stavu pacienta: tézka hypertenze, srdecni selhani,
arteridlni okluzivni choroba, angina pectoris, hemodynamicky vyznamné vrozené srdecni onemocnéni,
kardiomyopatie, infarkt myokardu, potencidlné Zivot ohroZujici arytmie, poruchy zplsobené dysfunkci
iontovych kandl(i, mozkové aneurizma nebo mozkova mrtvice. )

\(

Vstupni nalez vychazejici z anamnézy a Iékarské prohlidky nenaznacuje kardiovaskularni nebo zvolte jedno

cerebrovaskularni onemocnéni.
NEBO D

Vstupni nalez vychazejici z anamnézy a |ékarské prohlidky naznacuje kardiovaskularni
nebo cerebrovaskularni onemocnéni a kardiolog schvalil zahdjeni [é¢by atomoxetinem pfi
peclivém monitorovani pacienta.

VSechny vySe uvedené polozky v seznamu musi byt zkontrolovany

a oznaceny pied zahajenim lécby pacienta

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lé¢enych
osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léCiv , oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, 100 4| Praha 10,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kromé toho miizete hlasit podezreni na nezadouci Ucinky a jiné zdravotné vyznamné udalosti prislusnym
drzitelim rozhodnuti o registraci.



Kontrolni seznam pro monitorovani kardiovaskularnich rizik pri Ié¢bé atomoxetinem

Jméno pacienta: Datum:

-

~N

Uplynulo 6 mésict od posledniho posouzeni pacienta, nebo bylo upraveno davkovani, a proto byl zméFenD
a zaznamenan krevni tlak a tepova frekvence.

(U déti je doporuceno zaznamendavani naméfenych hodnot do percentilového grafu. Pokud neni tento graf

k dispozici, pouZzijte pfilozenou zdznamovou kartu.)

Poznamky:

.

zvolte jedno

U pacienta nedoslo k vyvoji znamek/ priznakd nové vzniklé kardiovaskularni poruchy nebo zhorseni jiz D
preexistujici kardiovaskularni poruchy

NEBO

U pacienta doslo k vyvoji znamek/ priznak( nové vzniklé kardiovaskularni poruchy nebo zhorsenti jiz D
preexistujici kardiovaskularni poruchy a na zakladé dalsiho vysetreni kardiologem bylo schvéleno, ze
|écba atomoxetinem muze pokracovat.

Poznamky: )
zvolte jedno

U pacienta se nerozvinuly nové neurologické znamky/ priznaky D

NEBO

U pacienta se rozvinuly nové neurologické znamky/priznaky a neurolog schvalil, D

Ze lé¢ba atomoxetinem mUze pokracovat.

Poznamky:

.

zvolte jedno
Pacient byl Iécen atomoxetinem méné nez jeden rok

- @

Pacient byl Iécen atomoxetinem vice nez jeden rok a prehodnoceni potreby |écby specialistou
na lé¢bu ADHD bylo provedeno. D

Poznamky:

P#i kazdé navstévé béhem lécby maji byt vSechny polozky zkontrolovany




Jméno pacienta:

Zaznamova karta pro monitorovani lécby atomoxetinem

Datum

Divod zaznamu
(vstupni vySetreni, 6 mésicni
kontrola, Uprava davky aj.)

Krevni tlak (TK) Tepova frekvence (TF)
TK systol / TK systol / diastol | TF nebo pulz TF
diastol v mezich normy? | (pocetuderd/ | v mezich normy?
(mm Hg) (Ano/Ne) min) (Ano/Ne)

Prijata opatreni
(pokracovani/preruseni 1éCby, zvyseni /
snizeni davky, konzultace s kardiologem

apod.)




