Bilaga 2

Lakarguide for bedomning och 6vervakning av kardiovaskular risk vid férskrivning av
Strattera

Strattera &r indicerat for behandling av ADHD (Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder) hos barn (fran 6
ars alder), ungdomar och vuxna som en del i ett komplett behandlingsprogram.

Diagnos ska stéllas enligt gallande DSM-kriterier eller riktlinjerna i ICD. Behandling ska pabdrjas av en
lakare som &r specialiserad pa behandling av ADHD, sasom barnlikare, barn/ungdomspsykiater, eller
psykiater.

Hos vuxna bor férekomsten av ADHD symtom ha bekraftats i barndomen. Tredje parts bedomning ar
onskvard och Strattera bor inte initieras om det ar osdkert om ADHD symtom i barndomen kan
bekraftas. Diagnosen kan inte faststéllas enbart utifran att ett eller flera symtom pa ADHD bekraftats.
Baserat pa klinisk bedémning, bér patienterna ha ADHD av minst moderat allvarlighetsgrad som
kommer till uttryck i minst en moderat funktionsnedsattning inom tva eller fler livsomraden (till
exempel, social, akademisk, och/eller yrkesmassig formaga) som paverkar flera aspekter av livet hos
individen.

Ett komplett behandlingsprogram ska innefatta psykologiska, pedagogiska och sociala atgarder och
avser att stabilisera patienter med ett beteendesyndrom. Detta kdnnetecknas av varaktiga symtom och
kan omfatta koncentrationssvarigheter, distraherbarhet, emotionell labilitet, impulsivitet, mattlig till
svar hyperaktivitet, smarre neurologiska fynd och ett onormalt EEG. Syndromet kan férekomma bade
med och utan inlarningssvarigheter.

Lakemedelsbehandling ar inte indicerad for alla patienter med detta syndrom, och beslut att anvanda
lakemedlet maste grundas pa en mycket noggrann bedémning av funktionsnedsattning samt
symtomens svarighetsgrad och varaktighet i forhallande till patientens alder.

Fullstandig information om sdkerhet och effekt for Strattera finns i produktresumén ( www.FASS.se och
www.lakemedelsverket.se ).

Denna guide tillhandahaller specifik information for forskrivande ldkare avseende forhandsbedomning
samt fortlopande 6vervakning av kardiovaskular sakerhet.

Lakare ska vara medvetna om att Strattera kan paverka hjartfrekvensen och blodtrycket. Nar behandling
med Strattera 6vervags ska en noggrann anamnes tas (inklusive bedémning av samtidig medicinering,
tidigare och nuvarande komorbida sjukdomar eller symtom samt forekomst av pl6tslig hjartdod eller
plotsligt oforklarligt dodsfall eller malign arytmi i familjen) och en fysiskt status genomfdras for att
beddma om det féreligger nagon hjartsjukdom. Patienter ska remitteras for vidare utredning av
hjartspecialist om initiala fynd tyder pa en sddan anamnes eller sjukdom.

Vidare rekommenderas att kardiovaskular status kontrolleras regelbundet dar blodtryck och puls
registreras efter varje dosjustering och sedan minst var 6:e manad. For pediatriska patienter
rekommenderas anvandning av en percentilkurva. Fér vuxna bor aktuella riktlinjer for hypertoni féljas.
Atomoxetin skall anvdandas med forsiktighet tillsammans med antihypertensiva och
blodtrycksreglerande lakemedel eller lakemedel som kan forhoja blodtrycket.
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De verktyg som tillhandahalls i denna guide ska vara en hjalp for [amplig screening och 6vervakning av
patienterna.

Strattera ska anvandas i enlighet med nationella kliniska riktlinjer avseende behandling av ADHD nér
sadana finns. En fornyad bedémning av behovet for fortsatt behandling bor goras efter ett ar, speciellt
nar patienten har uppnatt ett stabilt och tillfredstdllande behandlingssvar.
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Checklista for atgarder fore forskrivning/dispensering eller administrering av Strattera

Patient-ID Datum

En ldkare som &r specialist pa behandling av ADHD har stallt den initiala diagnosen for din patient enligt I:I
kriterierna i DSM eller riktlinjerna i ICD.

En noggrann anamnes har tagits dar féljade inkluderats: I:I
- Samtidig medicinering:

Notera att atomoxetin bér anvidndas med férsiktighet till patienter som samtidigt medicineras med blodtrycksdnkande eller
blodtryckshéjande Iikemedel eller Iikemedel som kan héja blodtrycket, t.ex. salbutamol

- Sjukdomar i familjen:
Notera att férekomst av plétslig hjdrtdéd/plétsligt oférklarligt dédsfall eller malign arytmi i familjen ér en riskfaktor fér
kardiovaskuldr paverkan

- Tidigare och samtidiga sjukdomstillstand:

En utvardering av patientens fysiska status har genomfoérts
Noteringar:

En utvardering av patientens kardiovaskuladra status vid baseline har genomforts, inklusive matning av

blodtryck och hjartfrekvens. (Fér barn rekommenderas att dessa resultat registreras i en percentilkurva, om en
percentilkurva inte finns tillgdnglig kan bifogad tabell anvéndas)

En utvardering visar att det inte foreligger nagon svar kardiovaskular eller cerebrovaskular sjukdom.
— Ndgra exempel pd patienter som kan férvintas drabbas av allvarlig férsémring av sitt I:I
befintliga kardiovaskuldra eller cerebrovaskuldra tillstand innefattar patienter med féljande
tillstdnd: svar hypertoni, hjdrtsvikt, arteriell ocklusiv sjukdom, kdrlkramp, signifikant
hemodynamiskt kongenital hjdrtsjukdom, kardiomyopatier, hjértinfarkt, potentiellt
livshotande arytmier och kanalopatier (sjukkdomar orsakade av funktionsrubbning i
jonkanalerna), hjarnaneurysm och stroke.

Markera en
Initiala fynd fran patientens anamnes och fysiska status antyder inte att det skulle féreligga nagon I:I
kardiovaskular eller cerebrovaskular sjukdom.
ELLER
Initiala fynd fran patientens anamnes och fysiska status antyder att det foreligger en kardiovaskular I:I

eller cerebrovaskular sjukdom, och en hjartspecialist har reckommenderat att behandling med Strattera
kan paborjas under noggrann 6vervakning.
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Checklista for overvakning for hantering av kardiovaskulara risker vid Strattera-
behandling

Patient-ID Datum

Blodtryck och hjartfrekvens har matts efter varje dosjustering eller minst var 6:e manad. (Fér barn I:I
rekommenderas att dessa resultat registreras i en percentilkurva, om en percentilkurva inte finns tillgénglig kan bifogad
tabell anvéindas)

Noteringar:
Markera en
Din patient har INTE utvecklat ndgra tecken/symtom pa nagon ny kardiovaskular sjukdom eller pa I:I
forsamring av en befintlig kardiovaskular sjukdom.
ELLER
Din patient har utvecklat tecken/symtom pa en ny kardiovaskular sjukdom eller pa férsamring av en I:I

befintlig kardiovaskular sjukdom, och efter vidare utredning har en hjartspecialist rekommenderat att
behandling med Strattera kan fortsatta.

Noteringar:

Markera en
Din patient har INTE utvecklat ndgra nya neurologiska tecken/symtom. I:I

ELLER

Din patient har utvecklat nya neurologiska tecken/symtom, och efter vidare utredning har en specialist I:I
rekommenderat att behandling med Strattera kan fortsatta.

Noteringar:
Markera en
Din patient har behandlats med atomoxetin i mindre dn 1 ar. I:I
ELLER
Din patient har behandlats med atomoxetin i mer dn 1 ar och en ny bedémning av I:I

behandlingsbehovet har genomforts av en lakare som &r specialiserad pa behandling av ADHD.

Noteringar:
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Blodtryck och Hjartfrekvens Tabell6versikt

Patient-ID
Datum Orsak till registrering (resultat fére SBT/DBT SBT/DBT Puls Puls Vidtagna atgirder
behandlingen, 6- (mm Hg) inom (slag/min) inom (fortsatta/avbryta behandling,
manadersintervall, dosjustering normalt normalt 6ka/minska dosen, konsultera
osv.) omrade*? omrade*? | hjartspecialist osv.)
(J/N) (/N)

*Hos barn och ungdomar ska normalomradet baseras pa lamplig percentilkurva.
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