Wytyczne dla lekarzy dotyczace oceny i monitorowania ryzyka sercowo-naczyniowego w
przypadku przepisywania produktu Strattera

Strattera wskazana jest w leczeniu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u
dzieci w wieku 6 lat i starszych oraz u mtodziezy jako element pelnego programu leczenia.

Diagnoze nalezy stawia¢ zgodnie z klasyfikacja DSM-IV lub wytycznymi zawartymi w ICD-10.
(http://www.who.int/classifications/icd/en/bluebook.pdf)
Leczenie powinno by¢ rozpoczete przez lekarza specjaliste w leczeniu ADHD.

Pelen program leczenia zazwyczaj obejmuje dzialania psychologiczne, edukacyjne i spoteczne.
Celem programu jest stabilizacja dzieci z zespotem zachowan, ktdére moga obejmowac objawy takie
jak: dhugotrwale utrzymujace si¢ trudnosci w dhuzszym skupieniu uwagi, rozpraszanie uwagi,
niestabilno$¢ emocjonalna, impulsywno$¢, nadpobudliwo$¢ o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu,
nieznaczne objawy neurologiczne i nieprawidtowe wyniki badania EEG. Zdolnos$¢ uczenia si¢ moze
by¢ zaburzona lub nie.

Leczenie farmakologiczne nie jest wskazane u wszystkich dzieci z tym zespotem. Decyzj¢ o
zastosowaniu produktu nalezy podja¢ po szczegdtowej ocenie nasilenia objawow w odniesieniu do
wieku dziecka i czasu utrzymywania si¢ objawow.

Pelne informacje dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego Strattera
znajduja si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego, dostepnej na stronie internetowej
www.lilly.pl.

Zamieszczone wytyczne dla lekarzy przepisujacych produkt leczniczy zawieraja szczegdlowe
zalecenia dotyczace wstepnej oceny i monitorowania wydolnosci uktadu krazenia.

Strattera moze wplywa¢ na warto$¢ tetna i cisnienia tgtniczego krwi. U pacjentow, u ktorych
rozwazane jest rozpoczgcie leczenia produktem Strattera nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad (w
tym oceng jednoczesnie stosowanych lekow, wspotistniejacych obecnie lub w przesziosci zaburzen
lub objawoéw chorobowych, jak rowniez wystepujacych w rodzinie naglych zgonéw sercowych lub
zgondw o nieustalonej przyczynie lub cigzkich arytmii) oraz wykonaé¢ badania w celu wykrycia
potencjalnych chorob ukladu krazenia. Jezeli wstgpna ocena wykazata mozliwo$¢ wystepowania
choroby nalezy przeprowadzi¢ dalsze specjalistyczne badanie kardiologiczne.

W dalszej kolejnosci, w celu wykrycia potencjalnych klinicznie istotnych wzrostow cisnienia
tetniczego krwi i tgtna zaleca si¢ ich pomiar, a takze rejestrowanie wynikoéw na siatce centylowej
przed rozpoczeciem leczenia, w trakcie lub po kazdorazowym zwigkszeniu dawki, a nastepnie nie
rzadziej niz co 6 miesigcy.

Atomoksetyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow przyjmujacych leki hipotensyjne, leki
hipertensyjne lub leki, ktore zwigkszaja ci$nienie tetnicze krwi (takie jak salbutamol).

Wskazowki dostarczone w tych wytycznych powinny pomoc w odpowiedniej ocenie i
monitorowaniu stanu pacjentow.

Produkt Strattera nalezy stosowa¢ zgodnie z lokalnymi klinicznymi wytycznymi dotyczacymi
leczenia ADHD, jezeli sa dostepne. Zaleca si¢ powtdrna specjalistyczna oceng koniecznosci
kontynuowania leczenia ADHD atomoksetyna, u pacjentdow stosujacych atomoksetyne dtuzej niz 1
rok.



http://www.who.int/classifications/icd/en/bluebook.pdf�

Lista czynnosci koniecznych przed przepisaniem/podaniem leku Strattera

Dane pacjenta Data

Wstepna diagnoza zgodnie z klasyfikacja DSM lub z wytycznymi zawartymi w ICD dokonana
przez lekarza specjaliste w leczeniu ADHD. I:I

Przeprowadzenie wyczerpujacego wywiadu dotyczacego leczenia, w tym:

- jednoczesnego stosowania innych lekow: I:I

Nalezy zaznaczyé, iz atomoksetyne nalezy stosowac ostroznie z lekami przeciwnadcisnieniowymi, lekami
zmniejszajqcymi cisnienie krwi lub innymi lekami, ktére mogq podnosic¢ cisnienie tetnicze, takimi jak salbutamol

- wywiadu rodzinnego:

Nalezy zaznaczyé, iz czynnikiem ryzyka predysponujqcym do wystqpienia zaburzen uktadu krqzenia jest wystepowanie w
rodzinie nagltych zgonow sercowych lub zgonow niewiadomego pochodzenia lub ciezkich arytmii

- wystgpujacych obecnie lub w przesztosci wspotistniejacych zaburzen lub objawéw chorobowych

Przeprowadzenie badania lekarskiego

[]

Uwagi:

Przeprowadzenie wstgpnej oceny stanu uktadu krazenia, obejmujacej pomiar ci$nienia t¢tniczego krwi i tgtna
(U dzieci zaleca sie zapisywanie wynikow na siatce centylowej. Jesli siatka centylowa jest niedostepna, wyniki mogq by¢
rejestrowane w zatqczonej tabeli). I:I

Ocena stanu pacjenta nie wykazala obecnosci cigzkich zaburzen uktadu krazenia lub zaburzen naczyn
moézgowych, ktore moglyby si¢ nasili¢ w przypadku istotnego klinicznie zwigkszenia ci$nienia t¢tniczego
krwi lub tetna (na przyktad wzrost ci$nienia o 15-20 mmHg lub tetna o 20 uderzen/min). I:I

Wybrane przyktady pacjentow, u ktorych moze nastqpic krytyczne pogorszenie stanu chorobowego to pacjenci z ciezkimi
chorobami uktadu krqzenia, w tym ciezkim nadcisnieniem tetniczym, niewydolnosciq serca, miazdzycq zarostowq tetnic,
dusznicq bolesng, hemodynamicznie istotnymi wrodzonymi wadami serca, kardiomiopatiq, zawatem miesnia sercowego,
potencjalnie zagrazajqcq zZyciu arytmiq i kanatopatiq (zaburzenia spowodowane nieprawidiowym dziataniem kanatow
jonowych), tetniakiem lub udarem mozgu

Wstgpne informacje zebrane w wywiadzie chorobowym i z badania lekarskiego nie wskazuja

istnienia chorob uktadu krazenia lub chordb naczyn mézgowych.
Zaznaczy¢ jedno

[]

LUB

Wstepne informacje zebrane w wywiadzie chorobowym i z badania lekarskiego wskazuja na
istnienie chorob uktadu krazenia lub chordb naczyn moézgowych, ale wg opinii kardiologa mozna
rozpoczac leczenie produktem Strattera pod Scistym nadzorem. I:I

Przed rozpoczeciem leczenia u pacjenta nalezy zaznaczyé wszystkie pola.




Lista kontrolna do monitorowania ryzyka sercowo-naczyniowego podczas leczenia
produktem Strattera

Dane pacjenta Data

Jesli od ostatniego badania mingto 6 miesigcy lub nastapita modyfikacja dawki, nalezy pacjentowi
zmierzy¢ ci$nienie tgtnicze krwi i t¢tno oraz zarejestrowaé wyniki pomiaru.

(U dzieci zaleca sie zapisywanie wynikow na siatce centylowej. Jesli siatka centylowa jest niedostepna, wyniki

mogq by¢ rejestrowane w zalqczonej tabeli). I:I

Uwagi:

U pacjenta NIE wystepuja objawy nowych zaburzen uktadu krazenia lub nasilenie wczesniej

stwierdzonych zaburzen. Zaznaczyé jedno

LUB I:I

U pacjenta wystapity objawy nowych zaburzen uktadu krazenia lub nasilenie wezeéniej
stwierdzonych zaburzen, jednak po dalszym badaniu kardiolog zezwolit na kontynuacje
leczenia produktem Strattera.

Uwagi: I:I

U pacjenta NIE wystgpuja nowe objawy neurologiczne

Zaznaczy¢ jedno

[]

LUB
U pacjenta wystapily nowe objawy neurologiczne, jednak lekarz specjalista zezwolil na
kontynuacje leczenia produktem Strattera. I:I
Uwagi:

Pacjent leczony byt atomoksetyna przez krdcej niz jeden rok
Zaznaczy¢ jedno

LUB I:I

Pacjent leczony byt atomoksetyna przez dtuzej niz jeden rok, ale lekarz specjalista
w leczeniu ADHD przeprowadzit powtorna oceng celowosci leczenia produktem Strattera.

[ ]

Uwagi:

Zaznaczanie pol powinno odbywa¢ si¢ w czasie kazdej wizyty pacjenta podczas leczenia




Dane pacjenta

Tabela zapisu pomiarow

Data

Powdd zapisywania wynikow
(przed rozpoczgeiem leczenia,
6-miesi¢czna przerwa, modyfikacja
dawki, etc.)

CisSnienie
skurczowe /
rozkurczowe

(mmHg)

Czy ci$nienie
skurczowe
/rozkurczowe
jestw
granicach
normy ?
(T/N)

Tetno
Tetno Czy tetno
(uderzenia/ | jest w jest w
min) granicach
normy
(T/N)

Podjete dzialania
(kontynuacja/zaprzestanie leczenia,
zwigkszanie/zmniejszenie dawki,
konsultacja kardiologa, etc.)




