Nowy tekst w Charakterystyce Produktu Leczniczego Strattera (atomoksetyna) dotyczacy choréb

ukladu krazenia
Nowy test jest podkreslony

Opis: Dwa akapity dotyczqce badan kontrolnych przed rozpoczeciem leczenia i w czasie leczenia, zostaly dodane w
punkcie 4.2.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Badania kontrolne przed rozpoczeciem leczenia:
Przed przepisaniem produktu, nalezy zebra¢ wywiad chorobowy i przeprowadzi¢ podstawowa ocene wydolnosci
uktadu krazenia pacjenta, w tym réwniez zmierzy¢ ciSnienie tetnicze krwi i tetno (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Ciagla kontrola:
Nalezy regularnie kontrolowaé¢ wydolno$¢ uktadu krazenia przez pomiar cis$nienia tetniczego krwi i tetna oraz

zapisujac go na siatce centylowej po kazdej modyfikacji dawki, a nastepnie nie rzadziej niz co 6 miesiecy (patrz

punkt 4.4).

Opis: Dodano przeciwwskazanie w punkcie 4.3

4.3 Przeciwwskazania

Atomoksetyny nie nalezy stosowaé u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami sercowo-naczyniowymi lub zaburzeniami

naczyn mozgowych, u ktérych moze nastapié pogorszenie stanu w przypadku potencjalnie istotnego klinicznie

zwiekszenia ci$nienia tetniczego krwi lub tetna (np. zwiekszenie ci$nienia o 15 do 20 mmHg lub tetna o 20 uderzen

na minute) (patrz punkt 4.4 - Zaburzenia ukladu krazenia). Ciezkie zaburzenia sercowo-naczyniowe moga
obejmowac¢: ciezkie nadci$nienie tetnicze, niewydolnos¢ serca, miazdzyce zarostowa tetnic, dlawice piersiowa.
hemodynamicznie istotne wrodzone wady serca, kardiomiopatie, zawal miesnia sercowego, zaburzenia rytmu serca

otencjalnie zagrazajace zyciu i kanalopatie (zaburzenia spowodowane nieprawidlowym dzialaniem kanalow
jonowych). Ciezkie zaburzenia naczyn mézgowych moga obejmowac tetniaka lub udar mézgu.

Opis: Nowe informacje dotyczqce istotnych klinicznie zmian tetna i cisnienia tetniczego krwi oraz ostrzezenia
zwiqzane z tymi danymi.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Zaburzenia uktadu krazenia
Atomoksetyna moze mie¢ wptyw na tetno i ciSnienie tetnicze krwi.

U wigkszoS$ci pacjentow przyjmujacych atomoksetyne wystepuje niewielkie przyspieszenie tetna (Srednio
<10 uderzen/min) i (lub) zwigkszenie ci$nienia krwi (Srednio <5 mmHg) , ktére moze nie by¢ klinicznie istotne
(patrz punkt 4.8).

Jednakze, zbiorcze dane z kontrolowanych i niekontrolowanych badan klinicznych dotyczacych leczenia ADHD

okazuja, ze u niektorych pacjentdw (okoto 6-12% dorostych i dzieci) wystepuja istotne klinicznie zmiany tetna (o
20 uderzen/min lub wiecej) i ci$nienia tetniczego krwi (o 15-20 uderzen/min lub wiecej). Analiza wynikéw z tych

badan klinicznych wykazata, ze u okoto 15-32% pacjentéw, u ktérych podczas leczenia atomoksetyna stwierdzono
istotne klinicznie zmiany ci$nienia tetniczego krwi i tetna stepowaly dlugotrwate lub stopniowe wzrosty tych

parametrow.

W wyniku tych obserwacji, u pacjentéw u ktérych rozwazane jest rozpoczecie leczenia atomoksetyng nalezy
przeprowadzi¢ doktadna ocene chorob w wywiadzie oraz wykona¢ badania w celu wykrycia potencjalnych chordb
uktadu krazenia. Jezeli wstepna ocena wykazata mozliwos¢é wystepowania choroby nalezy przeprowadzié dalsze
specjalistyczne badanie kardiologiczne.




Zalecane jest wykonywanie pomiaru tetna i ciS$nienia tetniczego krwi oraz zapisywanie wynikOw na siatce
centylowej przed rozpoczeciem leczenia, w czasie leczenia, po kazdej modyfikacji dawki, a nastepnie nie rzadziej
niz co 6 miesiecy w celu wykrycia mozliwych istotnych klinicznie wzrostow tych parametrow.

Atomoksetyny nie nalezy stosowaé u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami sercowo-naczyniowymi lub zaburzeniami

naczyn mézgowych, u ktérych moze nastapi¢ pogorszenie stanu w razie potencjalnie istotnego klinicznie
zwiekszenia ci$nienia tetniczego krwi lub tetna (patrz punkt 4.3 - Ciezkie zaburzenia sercowo-naczyniowe lub

zaburzenia naczyn mézgowych). Atomoksetyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw, u ktorych wspolistniejace
stany chorobowe moglyby sie nasili¢ w razie zwiekszenia ci$nienia tetniczego krwi lub tetna, np. pacjenci
z nadcisSnieniem, czestoskurczem, choroba uktadu krazenia lub naczyn mézgowych.

Pacjenci, u ktérych podczas leczenia atomoksetyna wystapia objawy wskazujace na chorobe serca, powinni pilnie
przejs¢ specjalistyczne badanie kardiologiczne.

Ponadto, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac atomoksetyng u pacjentéw z wrodzonym lub nabytym zespotem
wydhizonego odstepu QT lub u ktérych w rodzinie stwierdzono wystgpowanie zespotu wydhuzonego odstgpu QT
(patrz punkty 4.5 oraz 4.8).

Odnotowano réwniez przypadki niedoci$nienia ortostatycznego. Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac
atomoksetyng u pacjentéw z chorobami, ktére moga predysponowac do niedocisnienia lub u pacjentéw z chorobami
zwigzanymi z mozliwos$cia wystapienia nagtych zmian rytmu serca lub ci$nienia krwi.

Wplyw na naczynia mézgowe

Pacjenci z dodatkowymi czynnikami ryzyka chordb naczyn moézgowych (takimi jak zaburzenia
sercowo-naczyniowe w wywiadzie, jednoczesne stosowanie lekow, ktore zwiekszaja ciSnienie tetnicze krwi) po
rozpoczeciu stosowania atomoksetyny powinni by¢ badani w czasie kazdej wizyty lekarskiej w kierunku
wystepowania objawdw neurologicznych.

Opis: Nowy akapit dotyczqcy mozliwych interakcji atomoksetyny z lekami przeciwnadcisnienowymi

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwnadciSnieniowe:

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é podczas jednoczesnego stosowania atomoksetyny z lekami przeciwnadcisnieniowymi.

Ze wzgledu na mozliwos$¢ zwiekszania ci$nienia tetniczego krwi, atomoksetyna moze zmniejszaé skuteczno$é lekow
przeciwnadci$nieniowych lub lekéw stosowanych w leczeniu nadci$nienia. Nalezy uwaznie kontrolowaé ci$nienie

krwi, a w razie znaczacych jego zmian uzasadnione jest przeprowadzenie oceny leczenia atomoksetyna lub lekami
przwciwnadci$nieniowymi.

Opis: Nowe zdanie o danych klinicznych dotyczqcych tetna oraz cisnienia tetniczego krwi.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach kontrolowanych placebo z udziatlem zaroéwno dzieci jak i dorostych, u pacjentéw przyjmujacych
atomoksetyng wystapito przyspieszenie tgtna oraz zwigkszenie skurczowego i rozkurczowego cisnienia tgtniczego
krwi. (patrz punkt 4.4).

Opis: Nowy akapit dotyczacy wynikow analizy odstepu QTc

5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Dokladna analiza odstepu QT/QTc przeprowadzona u zdrowych dorostych os6b ze stabo metabolizujacym
enzymem CYP2D6 przyjmujacych atomoksetyne w dawkach do 60 mg dwa razy na dobe wykazala, ze po
osiagnieciu przewidywanego maksymalnego stezenia, wplyw atomoksetyny na dlugos¢ odstepu QTc nie roznit si
znaczaco od placebo. Po osiagnieciu zwiekszonego stezenia atomoksetyny zaobserwowano niewielkie wydluzenie
odstepu QTc.




