Guide for ldkare for bedémning och 6vervakning av kardiovaskular risk vid férskrivning av
atomoxetin

Atomoxetin ar avsett for behandling av ADHD (Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder) hos barn 6 ar och
aldre, ungdomar och vuxna som del av ett komplett behandlingsprogram.

Diagnos ska stéllas enligt DSM-V-kriterierna eller riktlinjerna i ICD-10
(http://www.who.int/classifications/icd/en/bluebook.pdf)
Behandling ska inledas av en lakare som &r specialiserad pa behandling av ADHD.

Ett komplett behandlingsprogram omfattar psykologiska, pedagogiska och sociala atgarder och har som
malsattning att stabilisera patienter med beteendesyndrom karakteriserat av symtom som kan inkludera
kronisk anamnes av kort uppmarksamhetsperiod, distraherbarhet, emotionell labilitet, impulsivitet,
mattlig till svar hyperaktivitet, mindre betydelsefulla neurologiska tecken och onormalt EEG. Syndromet
kan forekomma bade med och utan inlarningssvarigheter.

Lakemedelsbehandling ar inte indicerad for alla patienter med detta syndrom. Beslut att anvadnda
ldkemedlet maste grundas pa en mycket noggrann bedémning av symtomens och funktionsnedsattningens
svarighetsgrad och varaktighet i forhallande till patientens alder.

Fullstandig information om sakerhet och effekt for atomoxetin finns i produktresumén (se www.fass.se).

| denna guide ges specifik information till forskrivande lakare betraffande pre-screening och pagaende
overvakning av kardiovaskular sakerhet.

Lakare ska kdnna till att atomoxetin kan paverka hjartfrekvens och blodtryck. Fér patienter dar man
overvager behandling med atomoxetin ska en noggrann genomgang av anamnes (inklusive utvardering
av samtidig medicinering, tidigare och aktuella komorbida tillstand eller symtom samt familjeanamnes av
plotslig hjartdod/oforklarad dod eller malign arytmi) samt fysisk undersékning goras for bedémning av
forekomst av hjartsjukdom. Patienter bor hdnvisas till ytterligare hjartundersdkning av specialist om fynd
vid initiala undersokningar tyder pa en sadan anamnes eller sjukdom.

Vidare rekommenderas att hjartfrekvens och blodtryck mats och journalférs pa en percentilkurva innan
behandling paborjas samt under behandling, efter varje dosjustering och darefter minst var 6:e manad
for att upptacka eventuellt kliniskt betydelsefulla forhojningar.

Atomoxetin ska anvandas med forsiktighet tillsammans med blodtryckssankande lakemedel och med
blodtryckshojande medel eller Iskemedel som kan hoja blodtrycket (t.ex. saloutamol).

Hjalpmedlen som ges i denna guide ar avsedda att underlatta lamplig screening och 6vervakning av
patienter.

Atomoxetin ska anvdndas i enlighet med nationella riktlinjer for behandling av ADHD, om sadana finns.
En fornyad bedomning av behovet for fortsatt behandling rekommenderas efter 1 ar, utférd av en lakare
specialiserad pa behandling av ADHD.
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Kontrollista 6ver atgarder som ska vidtas fore férskrivning/dispensering eller
administrering av atomoxetin

Patient-ID Datum

En ldkare specialiserad pa behandling av ADHD har stallt den initiala diagnosen enligt DSM-kriterier eller I:I
ICD-riktlinjerna.

En fullstdndig anamnes har tagits, inkluderande: I:I

— Samtidiga lakemedel:

Observera att atomoxetin ska anvidndas med férsiktighet tillsammans med blodtryckssédnkande Iikemedel
och med blodtryckshéjande medel eller Iikemedel som kan héja blodtrycket, t.ex. salbutamol.

—  Familjeanamnes:
Observera att en familjeanamnes av plétslig hjédrtdéd/oférklarad déd eller malign arytmi ér en riskfaktor fér
kardiovaskuldra hdndelser

— Tidigare och aktuella komorbida sjukdomar eller symtom:

Fysisk undersokning genomford

Anteckningar I:I

En bedémning av patientens kardiovaskuldra status vid baslinjen har gjorts, inklusive matning av I:I
blodtryck och hjartfrekvens.

(Fér barn rekommenderas att dessa mdtningar journalférs i en percentilkurva. Om en percentilkurva inte ér

tillgdnglig kan resultat dokumenteras i det medféljande diagrammet.)

Bedomning visar franvaro av allvarliga kardiovaskulara eller cerebrovaskuldra sjukdomar, vilka hade
forvantats forvarras hos patienter vid kliniskt betydelsefull 6kning i blodtryck eller hjartfrekvens (t.ex. en I:I
okning med 15 till 20 mmHg i blodtrycket eller med 20 slag per minut i hjartfrekvensen).

— Ndgra exempel pa patienter som kan férvéintas uppleva kritisk férsémring av befintliga tillstdnd dr dem med
ndgot av féljande tillstand: allvarliga kardiovaskulédra sjukdomar inklusive allvarlig hypertoni, hjdrtsvikt,
arteriell ocklusiv sjukdom, angina, hemodynamiskt signifikant kongenital hjdrtsjukdom, kardiomyopatier,
hjdrtinfarkt, potentiellt livshotande arytmier, kanalopatier (sjukdomar som orsakas av dysfunktion i
jonkanaler), cerebral aneurysm och stroke.

bocka fér en
Initiala fynd fran patientens anamnes och ldkarundersékning tyder inte pa nagon kardiovaskular

eller cerebrovaskular sjukdom I:I
ELLER

Initiala fynd fran patientens anamnes och ldkarundersdkning tyder pa en kardiovaskular eller

cerebrovaskular sjukdom och en hjartspecialist har bedémt att behandling med atomoxetin kan I:I

sattas in under noggrann 6vervakning.

Alla rutor ska bockas for innan du gar vidare for att paborja behandling av patienten
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Kontrollista for overvakning for att hantera kardiovaskulara risker med
atomoxetinbehandling

Patient-ID Datum

Om det har varit 6 manader sedan din patients senaste bedémning eller om du har justerat dosen I:I

har blodtryck och hjartfrekvens uppmatts och registrerats
(Fér barn rekommenderas att dessa mdtningar registreras pa ett centildiagram, om ett centildiagram inte dr
tillgéngligt, kan registrering géras i det bifogade diagrammet.)

Anteckningar:

Patienten har INTE utvecklat tecken/symtom pa ny kardiovaskular sjukdom eller férvarring av en bocka fér

befintlig kardiovaskular sjukdom I:I
ELLER

Patienten har utvecklat tecken/symtom pa ny kardiovaskular sjukdom eller férvarring av en befintlig I:I

kardiovaskuladr sjukdom och efter ytterligare utredning har en hjartspecialist bedomt att behandling
med atomoxetin kan fortsatta

Anteckningar:

Patienten har INTE utvecklat ny neurologiska tecken/symtom bocka fér
ELLER |:|
Patienten har utvecklat nya neurologiska tecken/symtom och en specialist har bedomt att I:I

behandling med atomoxetin kan fortsatta

Anteckningar:

bocka fér en
Patienten har statt pa behandling med atomoxetin i mindre an 1 ar I:I

ELLER

Patienten har statt pa behandling med atomoxetin i mer an 1 ar och en férnyad bedémning av
behovet for fortsatt behandling har genomforts av en ldkare specialiserad pa behandling av ADHD. I:I

Anteckningar:

Varje ruta ska bockas for vid varje besék under behandling
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Patient-ID__

Diagram for dokumentering av matningar

Datum

Orsak till dokumentation
(dokumentation fére
behandling, 6 manaders
intervall, dosjustering,
etc.)

Blodtryck

Hjartfrekvens

SBP/DBP
(mmHg)

SBP/DBP
inom
normalt
intervall?

(J/N)

Hjart-
frekvens
eller puls
(slag per

minut)

Hjart-
frekvens
inom
normalt
intervall?

(I/N)

Vidtagna atgarder
(fortsatt/avbryt
behandling, h6j/sank
dosen, konsultera
hjartspecialist, etc.)

Blodtryck (¥ sys/Adia) [mm Hg]

* Puls [slag/min ]
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