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Ohjeita Atomoxetine STADA -valmistetta maaraaville |ladkareille sydan- ja
verisuonisairauksien riskien seurantaa varten

Atomoxetine STADA on tarkoitettu tarkkaavuus- ja ylivilkkaushairion (ADHD) hoitoon vahintaan 6-vuotiaille
lapsille, nuorille ja aikuisille osana potilaan kattavaa hoito-ohjelmaa.

Diagnoosi tulee tehda kaytéssa olevien DSM-kriteerien tai ICD-luokituksen perusteella. Hoidon saa aloittaa
ADHD-oireyhtyman hoitoon perehtynyt laakari, kuten lastenlaékari, lasten- tai nuorisopsykiatri tai psykiatri.

Aikuisilla on varmistettava, ettd ADHD-oireita on ilmennyt lapsuusidssa. Kolmannen osapuolen vahvistus
on suotavaa, eikd Atomoxetine STADA -valmistetta pid& aloittaa, jos lapsuusian ADHD-oireista ei ole
varmuutta. Diagnoosia ei voi tehd& vain yhden tai useamman ADHD-oireen perusteella, vaan siihen pitéa
kuulua vahintdan kahdella elaméan alueella ilmenevada, merkittavaé toimintakyvyn heikkenemista (esim.
sosiaalisissa, opintoihin ja ammattiin liittyvissa toiminnoissa), joka vaikuttaa potilaan jokapéivaisessa
elamassa useaan osa-alueeseen.

Kattava hoito-ohjelma siséltaa tyypillisesti psykologisia, opetuksellisia ja sosiaalisia toimia, joiden avulla
potilaiden kayttaytymista pyritaan vakauttamaan, kun hairiéon liittyy oireita kuten pitkdan jatkunut hairié
tarkkaavuuden yllapitamisessa, hairioherkkyys, epavakaa tunne-elama, impulsiivisuus, kohtalainen tai
vaikea yliaktiivisuus, vahaiset neurologiset |6ydokset ja poikkeava EEG. Oppimisvaikeuksia saattaa ilmeta.

Laakehoito ei ole tarpeen kaikille téta oireyhtymaa sairastaville potilaille ja lagdkkeen kayttda koskeva
paatos tulee tehdéa vasta, kun potilaan oireiden ja toimintakyvyn heikentymisen vaikeusaste suhteessa
potilaan ikaén ja oireiden kestoon on arvioitu huolellisesti. Atomoxetine STADA -valmisteen turvallisuuteen
ja tehoon liittyva pdivitetty tieto 16ytyy valmisteyhteenvedosta.

Tassé on tietoa hoitavalle 1a&kérille sydan- ja verisuonisairauksien seurannasta ennen |laakityksen
aloittamista ja sen aikana.

Laakarien tulee olla tietoisia siita, ettéd atomoksetiini voi vaikuttaa sydamen sykkeeseen ja
verenpaineeseen. Suurimmalla osalla atomoksetiinia saavista potilaista esiintyy vahaista sydamen sykkeen
(keskimédrin < 10 lydntid/min) ja/tai verenpaineen nousua (keskiméarin <5 mmHg) (ks. valmiste-
yhteenvedon kohta 4.8 Haittavaikutukset).

Yhdistetyt tiedot kontrolloiduista ja kontrolloimattomista kliinisistd ADHD-tutkimuksista kuitenkin osoittivat,
ettd suunnilleen 8-12 %:lla lapsista ja nuorista ja 6—10 %:lla aikuispotilaista ilmeni merkittdvaa sydamen
sykkeen (20 lyontid/min tai enemman) ja verenpaineen (15-20 mmHg tai enemman) nousua. Naiden
tutkimustulosten analyysi osoitti, ettd noin 15—-26 %:lla lapsista ja nuorista ja 27-32 %:lla aikuisista, joiden
verenpaine ja syke nousivat atomoksetiinihoidon aikana, verenpaine ja syke olivat jatkuvasti tai enenevasti
koholla. Pitkdan jatkuvilla muutoksilla verenpaineessa saattaa olla kliinisia seurauksia kuten sydanlihaksen
hypertrofia.

Kun atomoksetiinihoitoa harkitaan potilaalle, tamén sairaushistoria tulee tarkoin selvittdd (samanaikaisen
laékityksen arviointi, aikaisemmat ja nykyiset sairaudet tai oireet seké suvussa esiintyneet akilliset
sydamesta johtuneet kuolemat, selittdmattdmat kuolemat tai malignit arytmiat) ja potilas tutkia mahdollisten
kardiovaskulaarisairauksien varalta. Jos potilaalla todetaan aikaisempaan tai nykyiseen
kardiovaskulaarisairauteen viittaavia |0ydoksid, hanet tulee lahettéda kardiologin tutkittavaksi.

Liséksi potilaan kardiovaskulaarista tilaa pitdd seurata saannéllisesti. Verenpaine ja sydadmen syke
kirjataan jokaisen annosmuutoksen yhteydessa ja sen jalkeen vahintdan kuuden kuukauden vélein. Lasten
seurantaan suositellaan viitearvokayraston kayttoa. Aikuisten seurannassa noudatetaan nykyisia
kohonneen verenpaineen hoitosuosituksia. Atomoksetiinin ja verenpainelaakkeiden tai verenpainetta
nostavien ladkkeiden (kuten salbutamolin) samanaikaisessa kaytossa tulee noudattaa varovaisuutta
mahdollisten verenpainevaikutusten takia.

Taman ohjeen mukana on seurantalomake helpottamaan potilaan seurantaa.
Atomoxetine STADA -valmistetta tulee kayttaa kansallisten ADHD-hoitosuositusten mukaan. Hoidon

jatkamistarpeen arviointi pitda tehda, jos hoito on jatkunut yli vuoden ja erityisesti, jos potilas on saanut
stabiilin ja tyydyttdvan vasteen hoidosta.

Ohje lagkarille (versio 1.0) Atomoxetine STADA - riskienminimointimateriaali Hyvéksytty 06/2019 (FIMEA)



Epaillyistad haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myodntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetéan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista seuraaville tahoille:

www-sivusto: www.fimea.fi STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea PL 1310, 00101 Helsinki

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri stada@stada.fi
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