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FORHOJT BLODTRYCK OCH/ELLER OKAD HJIARTFREKVENS
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Till dig som arbetar inom hélso- och sjukvarden.

I samrad med Lakemedelsverket vill MEDICE informera dig om ny kliniskt betydelsefull
information om de kédnda riskerna for forhojt blodtryck och 6kad hjartfrekvens vid
anvandning av atomoxetin for behandling av ADHD (Attention Deficit/Hyperactivity
Disorder).

Sammanfattning

Atomoxetin kan paverka hjartfrekvens och blodtryck. Foljande nya stirkta rekommendationer ska
uppmaérksammas:

e Atomoxetin ska inte anvindas hos patienter med allvarliga kardiovaskuléra eller
cerebrovaskuldra sjukdomar vars tillstdnd kan forvéntas forvérras vid en kliniskt relevant
okning 1 blodtryck eller hjartfrekvens (t.ex. en 6kning med 15 till 20 mmHg 1 blodtrycket
eller med 20 slag per minut i hjértfrekvensen). Se nedan for ytterligare information.

e Atomoxetin ska anvidndas med forsiktighet hos patienter med medicinska tillstdnd som
kan forvarras av 6kningar 1 blodtryck och hjartfrekvens, saisom patienter med
hypertension, takykardi eller kardiovaskulér eller cerebrovaskulér sjukdom.

e For patienter behandlig med atomoxetin 6vervags rekommenderas en noggrann
genomgang av anamnes samt en fysisk undersdkning for att bedoma forekomst av
hjértsjukdom. Ytterligare hjirtunders6kning ska goras av specialist om initiala fynd visar
pa en sadan anamnes eller sjukdom.

e Hjirtfrekvens och blodtryck ska métas och journalforas (t.ex. med en percentilkurva) hos
alla patienter innan behandling med atomoxetin padborjas samt efter varje dosjustering
och dérefter minst var 6:¢ manad under behandling for att uppticka eventuellt kliniskt
betydelsefulla 6kningar. Patienter som utvecklar symtom som tyder pa hjartsjukdom
under behandling bdr snarast genomgé en hjartundersdkning av specialist.



Ytterligare information om séikerhetsrisken

En férsk analys av kombinerade data fran kontrollerade och okontrollerade kliniska
provningar med atomoxetin har visat att en del av patienterna (cirka 6 till 12 % av barn och
vuxna) upplever kliniskt betydelsefulla fordndringar 1 hjértfrekvens (20 slag per minut eller
mer) eller blodtryck (15 till 20 mmHg eller hogre). Analys av dessa data fran kliniska
provningar visade dven att cirka 15 till 32 % av patienter som upplevde kliniskt relevanta
fordndringar 1 blodtryck och hjértfrekvens under behandling med atomoxetin upplevde en
kvarstaende eller progressiv 6kning.

Samma analys visade att de hemodynamiska fordndringarna som observerades under
behandling med atomoxetin var jamférbara med de som observerades under behandling med
metylfenidat.

Hos patienter med kardiovaskuldr eller cerebrovaskulir sjukdom kan storleken pa dkningen i
blodtryck eller hjartfrekvens utgora en potentiell risk. Nagra exempel pa patienter som kan
forvantas uppleva kritisk forsdmring av befintliga tillstdnd dr dem med ndgot av foljande
tillstdnd: svar hypertoni, framskriden hjartsvikt eller arteriell ocklusiv sjukdom, progressiv
instabil angina, hemodynamiskt signifikant kongenital hjértsjukdom eller kardiomyopatier,
nyligen genomgéngen eller upprepad hjartinfarkt och potentiellt livshotande arytmier,
kanalopatier (sjukdomar som orsakas av dysfunktion i jonkanaler), cerebral aneurysm och
stroke.

En forskrivningsguide for ldkare och ytterligare hjdlpmedel som ska anvindas for
kardiovaskulér screening och dvervakning av patienter ges i bilaga 2. Dessa material kan dven
laddas ner frdn www.evolan.se.

Uppmaning att rapportera misstiinkta biverkningar

Halso- och sjukvardspersonal pdminns om behovet av att rapportera biverkningar som
misstdnks vara forknippade med anviandning av atomoxetin till:

Likemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Vinliga hdlsningar

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Tyskland

Bilagor:

1. Produktresumé
2. Lékarens forskrivningsguide och ytterligare hjdlpmedel som ska anvéindas for
kardiovaskular screening och 6vervakning av patienter



