Atomoxetin Orion Vejledning til Laegen

Vejledning til laegens vurdering og monitorering af den kardiovaskulaere
risiko ved ordinering af Atomoxetin Orion

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

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

Hos voksne ber tilstedevaerelsen af symptomer pa ADHD i barndommen bekraeftes. Bestyrkelse fra en
tredjepart er gnskeligt, og behandling med Atomoxetin Orion 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, indikeret ved som minimum en moderat
funktionsnedsaettelse i to eller flere sammenhaenge (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 koncentrationsbesvaer,
lethed ved at blive distraheret, emotionel labilitet, impulsivitet, moderat til svaer hyperaktivitet,
mindre neurologiske tegn og abnorm EEG. Indlaering 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 laegemidlet ber baseres pa en meget grundig gennemgang af svaerhedsgraden af patientens
symptomer og funktionsnedsaettelse i forhold til patientens alder og symptomernes vedholdenhed.

Alle oplysninger om sikkerheden og effekten af Atomoxetin Orion er angivet i produktresuméet
(http://www.produktresume.dk/).

Denne vejledning indeholder specifikke oplysninger til de ordinerende laeger mht. prae-screening og
lgbende monitorering af den kardiovaskulaere sikkerhed.

Laeger skal vaere opmaerksomme pa, at Atomoxetin Orion kan have indvirkning pa hjertefrekvens og
blodtryk.

Patienter, som er i betragtning til behandling med Atomoxetin Orion, skal have optaget en ngje
anamnese (herunder vurdering af samtidig medicin, tidligere eller nuvaerende komorbide medicinske
lidelser eller symptomer samt arvelige tilfeelde af pludselig hjerteded, uforklarligt dedsfald eller
malignt hjertearytmi) og en fysisk undersggelse for at vurdere tilstedevaerelsen af hjertesygdom.
Patienterne skal have foretaget yderligere udredning hos en kardiolog, safremt de forelgbige
undersggelser tyder pa disse sygdomme.

Det anbefales ligeledes, at den kardiovaskulaere status skal falges ngje med blodtryks- og pulsmalinger

efter hver dosisjustering og derefter mindst hver 6. maned. Hos padiatriske patienter anbefales det at
benytte et percentildiagram. For voksne skal gaeldende retningslinjer for hypertension falges.

Ver. 1.0 Approved 03/2019 Side 1 af 5


http://www.produktresume.dk/

Atomoxetin Orion Vejledning til Laegen

Der bgr udvises forsigtighed nar atomoxetin anvendes samtidig med antihypertensiva og med
pressorstoffer eller laagemidler som kan gge blodtrykket (sdsom salbutamol).

De redskaber der gives i denne vejledning skal hjaelpe til at foretage den mest egnede screening og
monitorering af patienter.

Atomoxetin Orion skal bruges i overensstemmelse med nationale kliniske vejledninger om behandling af

ADHD om muligt. Behovet for fortsat behandling udover 1 ar skal revurderes, sarligt nar patienten har
opnaet et stabilt og tilfredsstillende respons.
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Tjekliste til brug fer ordinering/udlevering eller administration af Atomoxetin Orion

Patientens navn Dato

En specialist inden for behandling af ADHD har stillet den indledende diagnose for din patient i

overensstemmelse med kriterier i DSM eller retningslinjerne i ICD. |:|
En omfattende anamnese er optaget, inklusive: I:I
- Samtidigt indtagne laegemidler:

Bemaerk der ber udvises forsigtighed ndr atomoxetin anvendes samtidig med antihypertensiva og med
pressorstoffer eller laegemidler som kan @ge blodtrykket, sGsom salbutamol

- Familieanamnese:

Bemeerk arvelige tilfaelde af pludselig hjerteded, uforklarlig ded eller malign hjertearytmi er en
risikofaktor for kardivaskuleert udfald.

- Tidligere og nuvaerende komorbide lidelser eller symptomer:

Fysisk undersggelse er blevet udfert |:|
Noter:
En evaluering af baseline af patientens kardiovaskulaere status er udfert, inklusive I:I

maling af blodtryk og hjertefrekvens

(Hos barn anbefales det at disse mdlinger bliver indfart pd et percentildiagram. Hvis et
percentildiagram ikke er tilgeengelig, kan mdlingerne indferes i det vedhaeftede skema.)

Evaluering viser fravaer af alvorlig kardiovaskulaer eller cerebrovaskulaer sygdom. |:|

- Nogle eksempler pd patienter der forventes at opleve en kritisk forvaerring af deres eksisterende
kardiovaskulcer eller cerebrovaskuleer sygdom, kunne inkludere falgende tilstande: alvorlig
hypertension, hjertesvigt, arteriel okklusiv sygdom, angina, haamodynamisk signifikant medfadt
hjertesygdom, kardiomyopati, myokardieinfarkt, potentielt livstruende arytmi, kanalopati (sygdom
fordrsaget af ionkanaldysfunktion), cerebral aneurisme og slagtilfeelde.

Farste fund fra anamnese og fysisk undersggelse tyder ikke pa kardiovaskulaer eller cerebrovaskulaer

sygdom
Afkryds én

ELLER |:|

Farste fund fra anamnesen og fysisk undersggelse tyder pa kardiovaskular eller cerebrovaskulaer
sygdom og en kardiolog har tilradet behandling med Atomoxetin Orion kan initieres under ngje
overvagning.

L]
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| Der ber saettes kryds | alle rubrikker fer du kan starte behandling af patienten |

Tjekliste til brug ved monitorering for at handtere kardiovaskulare risici med behandling
af Atomoxetin Orion

Patientens navn Dato

Hvis der er gaet 6 maneder siden patientens sidste undersggelse eller hvis du har justeret |:|
dosis, er blodtryk og hjertefrekvens blevet malt og registreret

(Hos barn anbefales at disse mdlinger bliver indfart pa et percentildiagram. Hvis et percentildiagram
ikke er tilgaeengelig kan mdlingerne indferes i det vedhaeftede skema.)

Noter

Din patient har IKKE udviklet tegn/symptomer pa ny kardiovaskulaer sygdom eller forvaerring af
eksisterende kardiovaskulaer sygdom

Afkryds én
ELLER |:|

Din patient har udviklet tegn/symptomer pa ny kardiovaskular sygdom eller forvaerring af eksisterende
kardiovaskulaer sygdom, og efter yderligere udredning har en kardiolog tilradet fortsat behandling med
Atomoxetin Orion

Noter |:|

Din patient har IKKE udviklet nye neurologiske tegn/symptomer Afkryds én
ELLER
Din patient har udviklet nye neurologiske tegn/symptomer, og en specialist har tilradet |:|

fortsat behandling med Atomoxetin Orion

Noter

Din patient har vaeret under behandling med atomoxetin i mindre end 1 ar
Afkryds én

ELLER |:|

Din patient har vaeret under behandling med atomoxetin i mere end 1 ar, og der er udfert en |:|
reevaluering om behovet for behandling hos en specialist inden for behandling af ADHD er ngdvendig

Noter

| Der bgr saettes kryds i hver rubrik ved hvert besgg under behandlingsperioden
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Patientens navn

Atomoxetin Orion Vejledning til Laegen

Skema til indfering af malinger

Dato Arsag til indfgring Blodtryk Hjertefrekvens (fortsaette/seponere behandling,
(Maling fgr behandlingsstart, SBT/ SBT/ HF eller HEF pge/reducere dosis, konsultation med

6 maneders interval, DBT DBT Puls inden for kardiolog, osv.)
dosisjustering, osv.) (mm Hg) inden for (bpm) normalt

normalt omrade?

omrade? (J/N)

(J/N)
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