Laegens vejledning til vurdering og monitorering af den kardiovaskulzaere risiko ved ordination af Atomoxetin Mylan

Atomoxetin Mylan er indiceret til behandling af ADHD (Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder) hos bgrn pa 6 ar og eldre, hos unge og hos
voksne, som en del af et omfattende behandlingsprogram.

Diagnosen bgr stilles i overensstemmelse med geeldende kriterier i DSM eller retningslinjerne i ICD. Behandlingen skal indledes af en
specialist inden for behandling af ADHD, sasom en paediater, bgrne- og ungdomspsykiater eller psykiater.

Hos voksne bgr tilstedevaerelsen af symptomer pa ADHD i barndommen bekrzeftes. Bestyrkelse fra en tredjepart er gnskeligt, og behandling
med atomoxetin bgr ikke pabegyndes, hvis verificeringen af ADHD-symptomer i barndommen er usikker. Diagnosen kan ikke stilles alene
pa baggrund af tilstedevaerelsen af et eller flere symptomer pa ADHD. Baseret pa en klinisk vurdering bgr patienten som minimum have
ADHD af moderat svaerhedsgrad, indiceret ved som minimum en moderat funktionsnedsattelse i to eller flere sammenhange (f.eks. social,
akademisk og/eller erhvervsmaessig funktion), med pavirkning af flere aspekter i den enkeltes liv.

Et omfattende behandlingsprogram omfatter typisk psykologiske, uddannelsesmaessige og sociale foranstaltninger og har til formal at
stabilisere patienter med et adfaerdsmaessigt syndrom. Dette er karakteriseret ved symptomer, som kan inkludere langvarig anamnese med
koncentrationsbesveaer, lethed ved at blive distraheret, emotionel labilitet, impulsivitet, moderat til svaer hyperaktivitet, mindre
neurologiske tegn og abnorm EEG. Indlzering kan vaere forringet, men behgver ikke at vaere forringet.

Medicinsk behandling er ikke indiceret hos alle patienter med dette syndrom, og beslutningen om at anvende atomoxetin bgr baseres pa
en meget grundig gennemgang af sveerhedsgraden af patientens symptomer og funktionsnedsaettelse i forhold til patientens alder samt
symptomernes vedholdenhed.

Se flere oplysninger om atomoxetins sikkerhed og virkning i produktresumeet.

Denne vejledning indeholder specifikke oplysninger til den ordinerende leege med henblik pa forudgaende screening og lgbende
monitorering af den kardiovaskulzare status.
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Laegen bgr vaere opmaerksom pa, at atomoxetin kan pavirke hjertefrekvens og blodtryk. De fleste patienter, der tager atomoxetin, oplever
en beskeden stigning i hjertefrekvensen (gennemsnitlig <10 slag pr. minut) og/eller en stigning i blodtrykket (gennemsnitlig <5 mmHg) (se
pkt. 4.4 Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen i produktresumeet).

Samlede data fra kontrollerede og ikke-kontrollerede kliniske forsgg med ADHD viser imidlertid, at ca. 8-12 % af bgrn og unge, og 6-10 %
af voksne oplever mere udtalte sendringer i hjertefrekvens (20 slag i minuttet eller derover) og blodtryk (15-20 mmHg eller derover). En
analyse af disse data viste, at omkring 15-26 % af de bgrn og unge og 27-32 % af de voksne, som fik sadanne andringer i blodtryk og
hjertefrekvens under behandlingen med atomoxetin, havde vedvarende eller progressive stigninger heraf. Vedvarende andringer i blodtryk
over lengere tid kan potentielt have kliniske konsekvenser sasom myokardiehypertrofi.

Patienter, som er i betragtning til behandling med atomoxetin, skal have optaget en ngje anamnese (inklusive gennemgang af samtidig
medicinsk behandling, tidligere og nuvaerende komorbide sygdomme eller symptomer samt enhver familieanamnese med pludselig
hjertedgd, uforklarlig dgd eller malign arytmi) og foretaget en grundig fysisk undersggelse for at vurdere tilstedevaerelsen af hjertesygdom.
Patienten skal have foretaget yderligere udredning hos en kardiolog, safremt de forelgbige undersggelser tyder pa sadan anamnese eller
sygdom.

Det anbefales desuden at den kardiovaskulaere status fglges regelmaessigt med registrering af blodtryk- og pulsmalinger efter hver
dosisjustering, og derefter mindst hver 6. maned. Hos paediatriske patienter anbefales det at benytte et percentildiagram. Hos voksne skal

geldende retningslinjer for hypertension fglges.

Atomoxetin bgr anvendes med forsigtighed ved samtidig brug af antihypertensiva, pressorstoffer eller leegemidler, der kan g¢ge blodtrykket
(f.eks. salbutamol).

Vearktgjerne i denne vejledning kan hjalpe med den rette screening og monitorering af patienten.

Atomoxetin skal anvendes i overensstemmelse med nationale kliniske retningslinjer for behandling af ADHD. Behovet for fortsat behandling
efter 1 ar skal reevalueres, saerligt nar patienten har opnaet et stabilt og tilfredsstillende respons.
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