Poradnik dla lekarza dotyczacy oceny i monitorowania ryzyka dla ukladu sercowo-
naczyniowego podczas stosowania atomoksetyny.

Produkt leczniczy Atofab wskazany jest w leczeniu zespotu nadpobudliwo$ci ruchowej z
deficytem uwagi (ADHD) u dzieci w wieku 6 lat i starszych, u mlodziezy oraz u dorostych
jako czes$¢ kompleksowego programu leczenia.

Diagnoze nalezy stawia¢ zgodnie z aktualng klasyfikacja DSM-V lub aktualnymi wytycznymi
zawartymi w ICD.

Leczenie powinno by¢ rozpoczete przez lekarza specjaliste w leczeniu ADHD.

Kompleksowy program leczenia zazwyczaj zawiera dziatania psychologiczne, edukacyjne i
spoleczne i ma na celu stabilizacj¢ pacjentéw z zespotem zachowan charakteryzujacym si¢
objawami takimi jak: dtugotrwale utrzymujace si¢ trudnosci w dtuzszym skupieniu uwagi,
rozpraszanie uwagi, niestabilno$¢ emocjonalna, impulsywnos$¢, nadpobudliwos¢ o
umiarkowanym lub ci¢zkim nasileniu, nieznaczne objawy neurologiczne i nieprawidtowe
wyniki badania EEG. Zdolno$¢ uczenia si¢ moze by¢ zaburzona lub nie.

Leczenie farmakologiczne nie jest wskazane u wszystkich pacjentéw z tym zespotem
objawow, a decyzja o zastosowaniu produktu leczniczego musi by¢ oparta na bardzo
szczegblowej ocenie cigzkosci objawdw i zaburzen wystepujacych u pacjenta w stosunku do
jego wieku i1 uporczywosci utrzymywania si¢ objawow.

Pelna informacja dotyczaca bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania produktu Atofab
znajduje si¢ w Charakterystyce produktu leczniczego.

Niniejszy poradnik zawiera szczegétowe informacje dla lekarzy przepisujacych lek dotyczace
wstgpnego badania i monitorowania pacjenta w trakcie leczenia pod katem bezpieczenstwa
dla uktadu sercowo-naczyniowego.

Lekarz powinien by¢ §wiadomy, ze produkt Atofab moze wptywac na czestos¢ akcji serca
oraz na cisnienie tetnicze krwi. U pacjentéw, u ktérych rozwaza si¢ zastosowanie
atomoksetyny nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad medyczny (zawierajacy ocen¢
jednoczesnie stosowanych lekéw, przesztych i obecnych choréb i objawéw wspdétistniejgcych,
a takze informacje dotyczace wystgpujacych w rodzinie pacjenta nagtych zgonéw z powodu
choroby serca, lub zgonéw z niewyjasnionych przyczyn i przewlektej arytmii) oraz badanie
fizykalne w celu oceny, czy u pacjenta wystepuje choroba serca. Jesli wstepne wyniki
sugeruja wystepowanie choroby serca u pacjenta lub w wywiadzie rodzinnym, nalezy
skierowa¢ pacjenta do dalszej specjalistycznej oceny kardiologiczne;.

Ponadto zaleca si¢, aby przed rozpoczeciem leczenia oraz w trakcie, po kazdej zmianie dawki,
a nastgpnie co najmniej w 6-miesiecznych odstgpach, przeprowadza¢ pomiar cisnienia krwi i
rytmu serca i zapisywanie wynikdw w siatce centylowej w celu wykrycia ewentualnych
klinicznie istotnych zmian.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac atomoksetyne razem z lekami
przeciwnadci$nieniowymi i lekami, ktére moga zwigkszac cisnienie krwi (np. z
salbutamolem).



Narzedzia przedstawione w tym poradniku powinny poméc w odpowiednim badaniu
przesiewowym oraz w monitorowaniu pacjentow.

Produkt Atofab nalezy stosowa¢ zgodnie z krajowymi wytycznymi klinicznymi dotyczacymi
leczenia ADHD, jesli takie sg dostgpne. W przypadku kontynuowania leczenia dtuzej niz 1
rok, zaleca si¢ ponowng oceng¢ pacjenta i potrzeby jego leczenia przez specjalist¢ w leczeniu
ADHD.

Lista kontrolna dzialan, ktére nalezy podja¢ przed przepisaniem/ wydaniem lub
podaniem leku Atofab.

ID pacjenta Data

Specjalista w leczeniu ADHD postawit wstepna diagnoze dla pacjenta zgodnie M
z kryteriami DSM lub wytycznymi ICD

Przeprowadzono kompleksowy wywiad medyczny, w tym:

- Jednoczes$nie stosowane leki:

Uwaga! atomoksetyng nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci w
przypadku jednoczesnego stosowania lekéw przeciwnadcisnieniowych i lekow
moggcych powodowac wzrost cisnienia, takich jak salbutamol.

- Wywiad rodzinny: l
Uwaga! wystepujqgce w rodzinie pacjenta nagte zgony z powodu choroby serca,
lub niewyjasnionych przyczyn lub ztosliwej arytmii stanowiq czynnik ryzyka

dla zdarzen dotyczgcych uktadu sercowo-naczyniowego.

- Wspdtistniejgce zaburzenia lub objawy wystepujace w przesztosci i obecnie:

Wykonano badanie fizykalne

Uwagi: i

Dokonano podstawowej oceny stanu uktadu sercowo-naczyniowe pacjenta, w
tym pomiaru ci$nienia i czestosci akcji serca. W przypadku dzieci zaleca sie
zapisanie tych pomiarow na siatce centylowej; jesli siatka centylowa nie jest M
dostepna, mozna wykona¢ zapisy w zatgczonej tabeli. W przypadku dorostych
pacjentow nalezy przestrzegac aktualnych zalecen dotyczgcych leczenia
nadcisnienia tetniczego.

Badanie pacjenta wykazato brak powaznych zaburzen uktadu sercowo-
naczyniowego i mézgowo-naczyniowego, ktére mogtyby ulec pogorszeniu, M
jesli u pacjenta wystgpi klinicznie istotny wzrost ci$nienia krwi lub czestosci

akcji serca (np. wzrost cisnienia krwi o 15 do 20 mmHg lub wzrost rytmu serca




0 20 uderzen na minutg).

- Niektore przyktady pacjentow, u ktorych mozna spodziewac sie krytycznego
pogorszenia ich wczesniejszego stanu zdrowia obejmujg pacjentow z
nastepujgcymi zaburzeniami: cigzkie choroby uktadu sercowo-naczyniowego, w
tym ciezkie nadcisnienie, niewydolnos¢ serca, miazdzyca zarostowa tetnic,
dusznica bolesna, istotna hemodynamicznie wrodzona wada serca,
kardiomiopatie, zawatl miesnia sercowego, potencjalnie zagrazajqce zyciu
zaburzenia rytmu, kanatopatie (zaburzenia spowodowane dysfunkcjq kanatow
Jjonowych), tetniak mozgu, udar mozgu.

Wstepne ustalenia z wywiadu medycznego i badania fizykalnego nie sugeruja
zadnej choroby uktadu sercowo-naczyniowego lub mézgowo-naczyniowego

LUB

Wstepne ustalenia z wywiadu medycznego i badania fizykalnego sugeruja
chorobg uktadu sercowo-naczyniowego lub mézgowo-naczyniowego, a
specjalista kardiolog zalecit §cisty nadzér w czasie rozpoczynania leczenia
atomoksetyna.

Zaznaczy¢
jedno pole

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy sprawdzi¢ wszystkie pola.

Lista kontrolna — monitorowanie zarzadzania ryzykiem wystapienia zaburzen ze strony

ukladu sercowo-naczyniowego w trakcie stosowania leku Atofab.

ID pacjenta Data

Jezeli mineto 6 miesiecy od ostatniej oceny pacjenta lub jesli zmodyfikowano u
niego dawke leku, cisnienie krwi i czesto$¢ akcji serca zostaty zmierzone i
zapisane.

(W przypadku dzieci zaleca sie zapisanie tych pomiarow na siatce centylowej;
jesli siatka centylowa nie jest dostepna, mozna wykonac zapisy w zatgczonej
tabeli).

Uwagi:

U pacjenta NIE wystgpily objawy nowego zaburzenia uktadu sercowo-
naczyniowego lub pogorszenia istniejagcego wczesniej zaburzenia uktadu
SErcowo-naczyniowego.

LUB

U pacjenta wystgpity objawy nowego zaburzenia uktadu sercowo-
naczyniowego lub pogorszenie istniejagcego wczesniej zaburzenia uktadu
sercowo-naczyniowego, a specjalista kardiolog orzekl, ze leczenie z
zastosowaniem leku Atofab 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg moze by¢
kontynuowane.

Uwagi:

Zaznaczy¢
jedno pole




U pacjenta NIE wystgpity nowe objawy neurologiczne. Zaznaczy¢
jedno pole
LUB
U pacjenta wystgpity nowe objawy neurologiczne, a specjalista orzekt, ze
leczenie z zastosowaniem leku Atofab moze by¢ kontynuowane.
i
Uwagi:
Pacjent byl leczony atomoksetyna krocej niz 1 rok. Zaznaczy¢
jedno pole
LUB
Pacjent jest leczony atomoksetyng od ponad 1 roku i specjalista w leczeniu
ADHD przeprowadzil ponowna ocen¢ koniecznosci leczenia. [
Uwagi:

Podczas kazdej wizyty w trakcie leczenia, nalezy sprawdzi¢ kazde pole.

Poradnik dotyczacy stosowania ATOMOKSETYNY zostal przygotowany jako cze$¢
warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W trakcie wdrazania Planu Zarzadzania
Ryzykiem dla ATOMOKSETYNY uzgodniono dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka,
wykraczajace poza rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka, w celu zmniejszenia ryzyka ze
strony uktadu sercowo-naczyniowego i dalszej poprawy stosunku korzysci do ryzyka dla
ATOMOKSETYNY. Niniejszy poradnik dla lekarzy jest warunkiem uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w celu zapewnienia, ze zaréwno lekarze jak i pacjenci sa
doktadnie poinformowani o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem ATOMOKSETYNY.




Tabela zapisu pomiaré6w

ID pacjenta
Dat | Powdd zapisu Ci$nienie krwi Rytm serca Podjete dzialanie
a pomiaru
(pomiar przed skurczowe | skurczo Rytm Rytm (kontynuowania/prze
rozpoczeciem / we/ serca serca rwanie leczenia,
leczenia, rozkurczo | rozkurcz lub Czy‘ W zwiekszenie/zmniejs
pomiar we owe Czy | tetno prawidto zenie dawki,
wykonywany (mmHg) w (u@erze wym konsultacja
co 6 miesiecy, prawidio fa ha zakre,51§: specjalisty
zmiana wym minute) wartosc.zl? kardiologa, itd.)
dawkowania, zakres1e: (Tak/Nie)
itd.) wartosci
?
(Tak/Ni

e)




