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DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICi SE PRIPRAVKU STRATTERA
(ATOMOXETINUM) A RIZIKA ZVYSENI KREVNIHO TLAKU A TEPOVE
FREKVENCE

V Praze, 5.12.2011

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spolecnost Eli Lilly and Company Vas po dohodé se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv timto
informuje o novych klinicky dilezitych infomacich tykajicich se znamych rizik zvyseni krevniho
tlaku a tepové frekvence spojené s piipravkem STRATTERA (atomoxetinum) pouzivanym k 1€¢b¢
hyperkinetické poruchy (Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder, ADHD).

Souhrn

Piipravek STRATTERA muzZe ovlivnit krevni tlak a srde¢ni tep. Bud'te si prosim védom/a
nasledujicich novych zptisnénych doporuceni:

e Piipravek STRATTERA se nesmi pouzivat u pacientii se zdvaznymi kardiovaskuldrnimi nebo
cerebrovaskularnimi poruchami, u kterych se da ptredpokladat jejich zhorSeni pii klinicky
vyznamném zvyseni krevniho tlaku nebo tepové frekvence (napt. 15 az 20 mm rtutového
sloupce u krevniho tlaku nebo 20 tderti za minutu u tepové frekvence).

Dalsi informace viz nize.

e Piipravek STRATTERA by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientd, u kterych mtze zvyseni
krevniho tlaku a tepové frekvence zhorsit jiné onemocnéni, jako jsou pacienti s hypertenzi,
tachykardii nebo kardiovaskuldrnim ¢i cerebrovaskuldrnim onemocnénim.

e U pacientdl, u kterych se zvazuje 1écba ptipravkem STRATTERA se doporucuje peclivé
zhodnoceni anamnézy a kontrola eventualni pfitomnosti kardiovaskularniho onemocnéni.
Pokud pocate¢ni nalezy naznacuji ptedchozi nebo soucasné kardiovaskularni onemocnéni, je
nutné dalsi vySetieni specialistou.

e Pted zahdjenim lécby piipravkem STRATTERA, pfi kazdé¢ upravé davky a nésledné kazdych 6
mésici v prubéhu 1ééby se u vSech pacienti doporucuje méfeni krevniho tlaku a tepové
frekvence a zaznam do grafu, aby mohla byt odhalena klinicky vyznamna zvy3eni. Pacienti, u
kterych dojde v pribéhu 1é¢by atomoxetinem Kk rozvoji pfiznakit naznacujicich srde¢ni
onemocnéni, by méli urychlené podstoupit vysetieni u specialisty.

Zapsano v obchodnim rejstriku u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 42212
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Dalsi informace tykajici se bezpe¢nostnich udaji

Soucasné analyzy kombinovanych dat z kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych hodnoceni
sponzorovanych spolecnosti Lilly ukdzaly, ze se u nékterych pacientl (pfiblizné 6-12% déti a
dospélych) objevily klinicky vyznamné zmény tepové frekvence (20 uderti za minutu a vice) a
krevniho tlaku (15-20 mm Hg nebo vice). Analyzy téchto udaju z klinickych studii ukazaly, ze
ptiblizné u 15-32% pacientti, u kterych dochazi ke klinicky vyznamnym zménam krevniho tlaku a
tepové frekvence v prub&hu 1éEby atomoxetinem, se projevilo jejich pietrvavajici nebo progresivni
zvysenl.

Stejné analyzy ukazaly, ze hemodynamické zmény pozorované v pribéhu 1é€by atomoxetinem byly
podobné zménam pozorovanym u 1é¢by metylfenidatem.

Zvyseni krevniho tlaku a tepové frekvence mlize byt potencialné rizikové u pacientl se zavaznymi
kardiovaskularnimi nebo cerebrovaskularnimi poruchami. Zde jsou ptiklady onemocnéni, u kterych
by bylo mozno ocekavat vyznamné zhorSeni piedchoziho stavu pacienta: t€zkd hypertenze,
pokrocilé srde¢ni selhani nebo arterialni okluzivni choroba, nestabilni angina pectoris,
hemodynamicky vyznamné vrozené srde¢ni onemocnéni nebo kardiomyopatie, nedavny nebo
opakovany infarkt myokardu, potencialné zivot ohrozujici arytmie, poruchy zptusobené dysfunkci
iontovych kanali, mozkové aneurysma nebo mozkova mrtvice.

Z tohoto divodu se spolecnost Eli Lilly and Company rozhodla doporucit vyse uvedené zmény v
preskripéni informaci. Odpovidajici ¢asti Souhrnu tUdaji o pfipravku odrazejici tyto zmeény
naleznete v piiloze 1 (Uplnd verze SPC je dostupnd na webovych strankach http://www.sukl.cz/,
https://www.lilly.cz/ nebo prosim kontaktujte medicinské oddéleni Eli Lilly CR tel.
+420 234 664 111, fax. +420 234 664 130, email: medinfo_cz@lilly.com

Preskripcni informace pro Iékafe a dalSi pomtcky, které by mély byt pouzity pii vyhodnoceni
kardiovaskularniho stavu pacienta a jeho dalsim sledovani, naleznete v pfiloze 2. Mimo to muzete
tyto materialy ziskat na webovych strdnkach www.sukl.cz nebo prosim kontaktujte medicinské
oddéleni Eli Lilly CR tel. +420 234 664 111, fax. +420 234 664 130.

Doporucené postupy v 1é¢bé ADHD muzete ziskat v publikaci Raboch J., Anders M., Hellerova P.,
Uhlikova P.: PSYCHIATRIE: Doporucené postupy psychiatrické péce III. Psychiatricka spole¢nost
CLS JEP, Tribune EU s.r.o., Brno 2010, s. 208 - 213. Informace o zvladani nezadoucich G&inkd
ptipravki pouzivanych k lécbe ADHD jsou dostupné na adrese
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3012210/


http://www.sukl.cz/�
https://www.lilly.cz/�
http://www.sukl.cz/�

Hlaseni neZadoucich acinku

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutenosti zavazné pro
zdravi 1éCenych osob musi byt hlaSeno Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv. Hlaseni je mozné zasilat
pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych strankach SUKL, vie
potiebné pro hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani
je Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Mimo to mizete tyto informace ohlasit také spolecnosti Eli Lilly CR, Pobfezni 12, Praha 8, 186 00,
Ceska republika, tel. + 420 234 664 111, fax: + 420 234 664 130, email: phv_czsk@lilly.com

Dalsi informace tykajici se této komunikace:

Pokud budete mit jakékoliv dalsi dotazy nebo budete pozadovat dopliiujici informace, kontaktujte
prosim medicinské oddéleni Eli Lilly CR, sr.o, Pobfezni 12, 186 00, Praha 8, tel.
+420 234 664 111, fax. +420 234 664 130, email: medinfo_cz@lilly.com.

S pozdravem
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MUDr. Tomas Janik MUDr. Andras Torocsik
Clinical Research Physician Medical Director
Eli Lilly CR s.r.o. Eli Lilly Central European Cluster

Ptilohy:

1. Aktualizované ¢asti SPC

2. Informace pro l¢kate tykajici se posouzeni a monitorovani kardiovaskularnich rizik u pfipravku
Strattera a kontrolni seznamy
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DŮLEŽITÉ BEZPEČNOSTNÍ INFORMACE TÝKAJÍCÍ SE PŘÍPRAVKU STRATTERA (ATOMOXETINUM) A RIZIKA ZVÝŠENÍ KREVNÍHO TLAKU A TEPOVÉ FREKVENCE   







Vážená paní doktorko, vážený pane doktore, 





společnost Eli Lilly and Company Vás po dohodě se Státním ústavem pro kontrolu léčiv tímto informuje o nových klinicky důležitých infomacích týkajících se známých rizik zvýšení krevního tlaku a tepové frekvence spojené s přípravkem STRATTERA (atomoxetinum) používaným k léčbě hyperkinetické poruchy (Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder, ADHD).  







Souhrn 



Přípravek STRATTERA může ovlivnit krevní tlak a srdeční tep.  Buďte si prosím vědom/a následujících nových zpřísněných doporučení:



· Přípravek STRATTERA se nesmí používat u pacientů se závažnými kardiovaskulárními nebo cerebrovaskulárními poruchami, u kterých se dá předpokládat jejich zhoršení při klinicky významném zvýšení krevního tlaku nebo tepové frekvence (např. 15 až 20 mm rtuťového sloupce u krevního tlaku nebo 20 úderů za minutu u tepové frekvence).  

       Další informace viz níže.



· Přípravek STRATTERA by měl být používán s opatrností u pacientů, u kterých může zvýšení krevního tlaku a tepové frekvence zhoršit jiné onemocnění, jako jsou pacienti s hypertenzí, tachykardií nebo kardiovaskulárním či cerebrovaskulárním onemocněním. 



· U pacientů, u kterých se zvažuje léčba přípravkem STRATTERA se doporučuje pečlivé zhodnocení anamnézy a kontrola eventuální přítomnosti kardiovaskulárního onemocnění. Pokud počáteční nálezy naznačují předchozí nebo současné kardiovaskulární onemocnění, je nutné další vyšetření specialistou. 



· Před zahájením léčby přípravkem STRATTERA, při každé úpravě dávky a následně každých 6 měsíců v průběhu léčby se u všech pacientů doporučuje měření krevního tlaku a tepové frekvence a záznam do grafu, aby mohla být odhalena klinicky významná zvýšení. Pacienti, u kterých dojde v průběhu léčby atomoxetinem k rozvoji příznaků naznačujících srdeční onemocnění, by měli urychleně podstoupit vyšetření u specialisty.



Další informace týkající se bezpečnostních údajů 



Současné analýzy kombinovaných dat z kontrolovaných a nekontrolovaných klinických hodnocení sponzorovaných společností Lilly ukázaly, že se u některých pacientů (přibližně 6-12% dětí a dospělých) objevily klinicky významné změny tepové frekvence (20 úderů za minutu a více) a krevního tlaku (15-20 mm Hg nebo více). Analýzy těchto údajů z klinických studií ukázaly, že přibližně u 15-32% pacientů, u kterých dochází ke klinicky významným změnám krevního tlaku a tepové frekvence v průběhu léčby atomoxetinem, se projevilo jejich přetrvávající nebo progresivní zvýšení.

Stejné analýzy ukázaly, že hemodynamické změny pozorované v průběhu léčby atomoxetinem byly podobné změnám pozorovaným u léčby metylfenidátem. 



Zvýšení krevního tlaku a tepové frekvence může být potenciálně rizikové u pacientů se závažnými kardiovaskulárními nebo cerebrovaskulárními poruchami. Zde jsou příklady onemocnění, u kterých  by bylo možno očekávat významné zhoršení předchozího stavu pacienta: těžká hypertenze, pokročilé srdeční selhání nebo arteriální okluzivní choroba, nestabilní angina pectoris, hemodynamicky významné vrozené srdeční onemocnění nebo kardiomyopatie, nedávný nebo opakovaný infarkt myokardu, potenciálně život ohrožující arytmie, poruchy způsobené dysfunkcí iontových kanálů, mozkové aneurysma nebo mozková mrtvice.



Z tohoto důvodu se společnost Eli Lilly and Company rozhodla doporučit výše uvedené změny v preskripční informaci. Odpovídající části Souhrnu údajů o přípravku odrážející tyto změny naleznete v příloze 1 (úplná verze SPC je dostupná na webových stránkách http://www.sukl.cz/, https://www.lilly.cz/ nebo prosím kontaktujte medicínské oddělení Eli Lilly ČR tel. +420 234 664 111, fax. +420 234 664 130, email: medinfo_cz@lilly.com



Preskripční informace pro lékaře a další pomůcky, které by měly být použity při vyhodnocení kardiovaskulárního stavu pacienta a jeho dalším sledování, naleznete v příloze 2. Mimo to můžete tyto materiály získat na webových stránkách www.sukl.cz nebo prosím kontaktujte medicínské oddělení Eli Lilly ČR tel. +420 234 664 111, fax. +420 234 664 130.



Doporučené postupy v léčbě ADHD můžete získat v publikaci Raboch J., Anders M., Hellerová P., Uhlíková P.: PSYCHIATRIE: Doporučené postupy psychiatrické péče III. Psychiatrická společnost ČLS JEP, Tribune EU s.r.o., Brno 2010, s. 208 - 213. Informace o zvládání nežádoucích účinků přípravků používaných k léčbě ADHD jsou dostupné na adrese http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3012210/   



Hlášení nežádoucích účinků

Jakékoli podezření na závažný nebo neočekávaný nežádoucí účinek a jiné skutečnosti závažné pro zdraví léčených osob musí být hlášeno Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv. Hlášení je možné zasílat pomocí tištěného nebo elektronického formuláře dostupného na webových stránkách SÚKL, vše potřebné pro hlášení najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasílání je Státní ústav pro kontrolu léčiv, oddělení farmakovigilance, Šrobárova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222. 

 Mimo to můžete tyto informace ohlásit také společnosti Eli Lilly ČR, Pobřežní 12, Praha 8, 186 00, Česká republika, tel. + 420 234 664 111, fax: + 420 234 664 130, email: phv_czsk@lilly.com 



Další informace týkající se této komunikace:

Pokud budete mít jakékoliv další dotazy nebo budete požadovat doplňující informace, kontaktujte prosím medicínské oddělení Eli Lilly ČR, s.r.o, Pobřežní 12, 186 00, Praha 8, tel. +420 234 664 111, fax. +420 234 664 130, email: medinfo_cz@lilly.com. 





S pozdravem																																					[image: ]			[image: ]		

MUDr. Tomáš Janík					MUDr. Andráš Torocsik

Clinical Research Physician				Medical Director 

Eli Lilly CR s.r.o.					Eli Lilly Central European Cluster







Přílohy:



1. Aktualizované části SPC

2.  Informace pro lékaře týkající se posouzení a monitorování kardiovaskulárních rizik u přípravku Strattera a kontrolní seznamy  



Zapsáno v obchodním rejstříku u Městského soudu v Praze, oddíl C, vložka 42212

Answers That Matter.

image1.emf



image2.emf



image3.png









