Atomoxetin Orion Physicians Guide

Guide for lakare gallande bedomning och overvakning av kardiovaskular risk vid forskrivning av
Atomoxetin Orion

Atomoxetin Orion ar indicerat fér behandling av Attention Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD) hos barn (6 ar och &ldre), ungdomar och vuxna
som en del i ett komplett behandlingsprogram.

Diagnos ska stallas enligt gallande DSM-kriterier eller riktlinjerna i ICD. Behandling ska pabdrjas av en lakare som ar specialiserad pa behandling av
ADHD, sasom barnlékare, barn- och ungdomspsykiater, eller psykiater.

Hos vuxna bor forekomsten av ADHD symtom ha bekraftats i barndomen. Tredje parts bedomning ar onskvard och Atomoxetin Orion bor inte initieras om
det ar osakert om ADHD symtom i barndomen kan bekraftas. Diagnosen kan inte faststallas enbart utifran att ett eller flera symtom pa ADHD bekraftats.
Baserat pa klinisk bedémning, bor 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 yrkesméssig formaga) som paverkar flera aspekter av
livet hos individen.

Ett komplett behandlingsprogram ska innefatta atgarder av psykologisk och social natur samt utbildning och ha for avsikt att stabilisera patienter med
beteendesyndrom. Detta kannetecknas av symtom som varat under en langre tid och kan inkludera svarighet att uppratthalla uppmarksamheten,
distraherbarhet, emotionell labilitet, impulsivitet, mattlig till svar hyperaktivitet, smarre neurologiska fynd och ett onormalt EEG. Syndromet kan
forekomma bade med och utan inlarningssvarigheter.

Lakemedelsbehandling &r inte indicerad for alla patienter med detta syndrom. Beslut att anvanda ldkemedlet maste grundas pa en mycket noggrann
beddmning av symtomens och funktionsnedsattningens svarighetsgrad och varaktighet i forhallande till patientens alder. En férnyad bedémning av
behovet for fortsatt behandling bor goras efter 1 ar, speciellt nar patienten har uppnatt ett stabilt och tillfredstallande behandlingssvar.

Komplett information gallande sakerhet och effekt for Atomoxetin Orion finns tillganglig i Produktresumén
https://docetp.mpa.se/LMF/Atomoxetin%200rion%20capsule,%20hard%20SmPC_09001be6827c493f.pdf

Denna guide ger specific information till forskrivande lakare i samband med forkontroll och kontinuerlig overvakning av kardiovaskular sakerhet.
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Lakare bor vara medvetna om att Atomoxetin kan paverka hjartfrekvens och blodtryck.

Patienter som &r aktuella for behandling med Atomoxetin Orion ska genomga en noggrann kontroll (som inkluderar bedémning av nuvarande
medicinering, tidigare och nuvarande komorbida sjukdomar eller symtom, familjehistoria gallande plotslig hjartdod eller oforklarig dod eller malign
arytmi) och somatisk undersokning for att bedoma forekomsten av hjartsjukdom.

Patienten bor remitteras till specialist gallande kardiell evaluering om initiala fynd visar pa en sadan historia eller sjukdom.

Det rekommenderas att kardiovaskulart status kontrolleras regelbundet, att blodtryck och hjartfrekvens dokumenteras efter varje dosjustering och
darefter minst var 6:e manad. For pediatriska patienter rekommenderas anvandning av ett percentildiagram. F6ér vuxna bor aktuella riktlinjer for
hypertoni foljas.

Atomoxetin bor anvandas med forsiktighet t.ex. tillsammans med blodtryckssankande lakemedel, blodtryckshojande lakemedel eller lakemedel
som kan oka blodtrycket (t.ex. salbutamol). Se dven produktresumén.

Denna guide ska vara till hjalp infor utforandet av lamplig screening och overvakning av patienter.
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Checklista for atgarder att vidta innan forskrivning / utlamnande eller administering av Atomoxetin Orion

Patientens ID Datum

En specialist i behandling av ADHD har faststallt initial diagnos for patienten enligt DMS I:I
kriterier eller riktlinjer i ICD.

En fullstandig anamnes av patientens medicinska historia har utforts, som inkluderar: I:I

- Nuvarande lakemedel:

Notera att Atomoxetin bor anvdndas med forsiktighet tillsammans med blodtryckssdnkande ldkemedel,
blodtryckshdjande ldkemedel eller ldkemedel som kan 6ka blodtrycket (t.ex. salbutamol).

- Familjehistoria:
Notera att en familjehistora av plétslig kardiell/oforklarlig dod eller malign arytmi dr en riskfaktor for
kardiovaskuldra utfall.

Tidigare och nuvarande komorbida sjukdomar eller symtom:

Fysisk undersokning har utforts: I:I
Noteringar:
En grundlig utvardering av patientens kardiovaskulara status har utforts, inklusive blodtryck I:I

och hjartfrekvens.
(For barn rekommenderas att dessa mdtningar dokumenteras i ett percentildiagram, om ett sddant
inte dr tillgdngligt kan mdtningarna dokumenteras i bifogad tabell.)

Utvardering visar franvaro av allvarlig kardiovaskular- eller cerebrovaskular sjukdom. I:I

- Exempel pad patienter som kan forvintas uppleva en kritisk férsdmring av existerande kardiovaskuldrt
eller cerebrovaskuldrt tillstdnd, dr patienter med féljande tillstdnd: svdr hypertension, hjdrtsvikt,
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arteriell ocklusiv sjukdom, angina pectoris, hemodynamiskt signifikant kongenital hjdrtsjukdom,
kardiomyopati, hjdrtinfarkt, potentiellt livshotande arytmier och kanalopatier (sjukdomar som orsakas
av dysfunktion i jonkanaler), cerebral aneurysm och stroke.

Initiala fynd fran patientens medicinska historia och somatiska undersokning visar
inte nagon kardiovaskular- eller cerebrovaskular sjukdom.

ELLER I:I

Initiala fynd fran patientens medicinska historia och somatiska undersokning finner en I:I
kardiovaskular- eller cerebrovaskular sjukdom och en hjartspecialist har bedomt att
behandling med Atomoxetin Orion kan initieras under noggrann overvakning.

Alla rutor ska kryssas i innan du paborjar behandling av patienten
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Checklista for overvakning av kardiovaskulara risker med Atomoxetin Orion behandling

Patientens ID Datum

Om 6 manader har passerat sedan senaste bedomning av patienten, eller om en dosjustering I:I
har utforts, blodtryck och hjartfrekvens har uppmats och dokumenterats.

(For barn rekommenderas att dessa mdtningar dokumenteras i ett percentildiagram, om ett sddant
inte dr tillgdngligt kan mdtningarna dokumenteras | bifogad tabell.)

Noteringar:

Patienten har INTE utvecklat tecken/symptom pa ny kardiovaskular sjukdom eller férsamring
av existerande kardiovaskular sjukdom. I:I

ELLER
Patienten har utvecklat tecken/symptom pa ny kardiovaskular sjukdomn eller férsamring av

existerande kardiovaskular sjukdom och efter ytterligare undersokning har en hjartspecialist
bedomt att behandling med Atomoxetin Orion kan fortsatta.

Noteringar:

Patienten har INTE utvecklat nya neurologiska tecken/symptom.

]

ELLER

Patienten har utvecklat nya neurologiska teckan/symptom och en specialist har bedomt |:|
att behandling med Atomoxetin Orion kan fortsatta.
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Noteringar

Patienten har behandlats med Atomoxetin under mindre an 1 ar.
ELLER

Patienten har behandlats med Atomoxetin i mer an 1 ar och en ny evaluering gallande
behovet av behandling har utforts av en specialist i behandling av ADHD.

Noteringar

Alla rutor ska kryssas i innan du paborjar behandling av patienten
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Tabell over dokumenterade matvarden

Datum

Anledning till matning
(uppmatta varden
innan behandlingsstart,
6-manaders
interval,dosjustering,
etc.)

normalvarde

(J/N)

Blodtryck Hjartfrekvens
SBT/DBT SBT/DBT Hjartfrekven | Hjartfrekvens
(mm Hg) Inom seller Puls | inom

(slag per normalvarde?
minut) (J/N)

Atgarder (fortsatt/avsluta
behandling;
doshdjning/dossédnkning,
konsultera hjartspecialist,
annat)

SE Atomoxetin Orion_Physician guide v 1

[Approval 11/2018]




	Guide för läkare gällande bedömning och övervakning av kardiovaskulär risk vid förskrivning av Atomoxetin Orion
	Checklista för åtgärder att vidta innan förskrivning / utlämnande eller administering av Atomoxetin Orion


