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WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

PRODUKTU STRATTERA® (atomoksetyna) ORAZ RYZYKA ZWIEKSZENIA

CISNIENIA TETNICZEGO KRWI I TETNA

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

W porozumieniu z Urzegdem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych, firma Eli Lilly and Company pragnie przekaza¢ Pafstwu istotne
klinicznie informacje dotyczace znanego ryzyka zwigkszenia ci$nienia tetniczego krwi i

tetna

podczas stosowania produktu STRATTERA (atomoksetyna) w leczeniu

nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD).

Podsumowanie

STRATTERA moze wplywaé na czgstos¢ akcji serca i cisnienie tetnicze krwi. Nalezy
wzia¢ pod uwage nastgpujace nowe zaostrzone zalecenia:

Nie nalezy stosowa¢ produktu STRATTERA (atomoksetyna) u pacjentow
zcigzkimi  zaburzeniami  sercowo-naczyniowymi lub  chorobami naczyn
mozgowych, u ktérych moze nastapi¢ pogorszenie stanu w przypadku istotnego
klinicznie zwigkszenia ci$nienia tgtniczego krwi lub tetna (np. zwigkszenie
cisnienia o 15 do 20 mmHg lub t¢tna o 20 uderzen na minute). Dalsze informacje,
patrz ponize;j.

Produkt STRATTERA nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw, u ktorych
wspotistniejace stany chorobowe mogtyby si¢ nasili¢ w przypadku zwigkszenia
ci$nienia tgtniczego krwi lub tgtna, np. pacjenci z nadci$nieniem, czgstoskurczem,
choroba uktadu krazenia lub naczyn mézgowych.

Zaleca sig, aby u pacjentow u ktérych rozwazane jest rozpoczgcie leczenia
atomoksetyna przeprowadzi¢ doktadny wywiad oraz wykona¢ badania w celu
wykrycia potencjalnych choréb ukladu krazenia. Jezeli wstgpna ocena wykazata
mozliwo$¢ wystgpowania choroby nalezy przeprowadzi¢ dalsze specjalistyczne
badanie kardiologiczne.
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e Zalecane jest rowniez wykonywanie pomiaru tgtna i ci$nienia tg¢tniczego krwi oraz
zapisywanie wynikéw (np. na siatce centylowej) przed rozpoczgciem leczenia
produktem STRATTERA, po kazdej modyfikacji dawki, a nastgpnie nie rzadziej
niz co 6 miesigcy w celu wykrycia mozliwych istotnych klinicznie wzrostéw tych
parametrow. Jezeli u pacjentow leczonych produktem STRATTERA wystapia
objawy wskazujace na chorobg serca, nalezy skierowac ich na pilne specjalistyczne
badanie kardiologiczne.

Dalsze informacje dotvczace bezpieczenstwa

Ostatnio  przeprowadzona analiza zbiorczych danych z  kontrolowanych i
niekontrolowanych badan klinicznych  produktu STRATTERA (atomoksetyna)
sponsorowanych przez Lilly wykazata, ze u odsetka pacjentow (okolo 6 do 12% dzieci
i dorostych) wystepuje istotne klinicznie przyspieszenie tetna (o 20 uderzen na minute lub
wigcej) lub zwigkszenie ci$nienia tgtniczego krwi (od 15 do 20 mmHg lub wigcej). Analiza
wynikow z tych badan klinicznych wykazata, ze u okoto 15-32% pacjentow, u ktorych
podczas leczenia atomoksetyna stwierdzono istotne klinicznie zmiany ci$nienia tgtniczego
krwi i tetna, wystgpowaly dlugotrwate lub stopniowe wzrosty tych parametrow.

Ta sama analiza wykazata, ze zmiany hemodynamiczne obserwowane podczas leczenia
atomoksetyna byly podobne do tych obserwowanych podczas leczenia metylofenidatem.

Wielko$¢ wzrostu cisnienia tgtniczego krwi 1 przyspieszenia tetna moze stanowic
potencjalne ryzyko u pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami sercowo-naczyniowymi lub
chorobami naczyn mézgowych. Wybrane przyktady pacjentéw, u ktérych moze nastapié
Znaczne pogorszenie stanu i nasilenie wspotistniejacej choroby obejmuja pacjentéow z:
cigzkim nadci$nieniem tetniczym, zawansowana niewydolno$cia serca lub miazdzyca
zarostowa tetnic, postgpujaca dtawice piersiowa, hemodynamicznie istotnymi wrodzonymi
wadami serca lub kardiomiopatiami, po ostatnio przebytym lub po powtérnym zawale
migénia sercowego, zaburzeniami rytmu serca potencjalnie zagrazajacymi zyciu i
kanatopatiami  (zaburzenia spowodowane nieprawidlowym dziataniem kanatow
jonowych), tetniakiem i udarem moézgu.

W zwiazku z powyzszym, firma Eli Lilly and Company zdecydowala si¢ wprowadzi¢
zmiany w drukach informacyjnych, zgodnie z w/w wyr6znionymi informacjami.
Odpowiednie fragmenty Charakterystyki Produktu Leczniczego uwzglgdniajace te zmiany
zostaly zamieszczone w Aneksie 1. Pelna Charakterystyka Produktu Leczniczego dostgpna
jest na stronie internetowej wwwe.lilly.pl 1 w siedzibie firmy Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.,

ul. Armii Ludowej 14, 00-638 Warszawa, tel. 022 440 33 00, faks 022 440 35 53

Wytyczne dla lekarzy dotyczacy zasad przepisywania produktu i dodatkowe narzedzia,
ktére powinny by¢ stosowane w celu oceny wydolnosci uktadu krazenia i kontroli
pacjentdw, zamieszczone sa w Aneksie 2.
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W celu uzyskania informacji dotyczacych postepowania w przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych lekow stosowanych w leczeniu ADHD, nalezy postgpowac zgodnie z
Europejskimi  Wytycznymi ,, European guidelines on managing adverse effects of
medication for ADHD” Eur Child Adolesc Psychiatry. 2011 January; 20(1): 17-37,
dostgpnymi na stronie internetowej
http: //www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles PMC3012210/.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Uprzejmie przypominamy o konieczno$ci zglaszania wszelkich dziatan niepozadanych
potencjalnie zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego STRATTERA do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, ul. Zabkowska 41,

03-736 Warszawa,

faks: 022 492 13 09

a takze bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego — firmy Eli Lilly
Polska Sp. z 0.0.:

ul. Armii Ludowej 14,

00-638 Warszawa,

tel. 022 440 33 00, faks 022 440 35 56,

e-mail: pl_pharmacovigilance@lilly.com

Informacje o0 mozliwosciach kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy
skontaktowa¢ si¢ z dr n. med. Przemystawem Bochenskim, Dyrektorem Dzialu
Medycznego Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., Al. Armii Ludowej 14, 00-638 Warszawa

tel. 022 440 33 73, faks 022 440 35 52

Z wyrazami szacunku,

Dr n. med. Przemystaw Bochenski
Dyrektor ds. Medycznych i Rejestracji
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Al. Armii Ludowej 14, 00-638 Warszawa

Zaltaczniki:
1. fragmenty Charakterystyki Produktu Leczniczego uwzgledniajace zmiany
2. Wytyczne dla lekarzy dotyczace oceny i monitorowania ryzyka
sercowo-naczyniowego w przypadku przepisywania produktu Strattera
3. Listy kontrolne




