
Atomoxetine Accord -kapselien (atomoksetiini) käyttöön liittyvä  
verenpaineen ja pulssin kohoamisen riski
Kohderyhmä: Lääkärit

Hyvä lääkäri!
Fimean ja Accord Healthcaren yhteistyössä laaditussa tiedotteessa haluamme antaa Teille tietoa Atomoxetine Accord -kapselien  
(atomoksetiini) käyttöön liittyvästä ja tiedossa olevasta kohonneen verenpaineen ja pulssin riskistä. 

Yhteenveto

Atomoksetiini kuuluu keskushermostoa stimuloiviin lääkeaineisiin, keskushermostoon vaikuttaviin sympatomimeetteihin. Atomoksetiini on 
erittäin selektiivinen ja voimakas presynaptisen noradrenaliinin kuljettajaproteiinin estäjä, jolla ei ole suoraa vaikutusta serotoniinin tai 
dopamiinin kuljettajaproteiineihin.

Atomoxetine Accord -hoito aloitetaan 40 mg:n kokonaisvuorokausiannoksella ruoan kanssa tai tyhjään mahaan. Aloitusannoksella jatketaan 
vähintään 7 vuorokautta ennen kuin annosta nostetaan kliinisen vasteen ja siedettävyyden mukaan. Suositeltu ylläpitoannos on 80-100 mg 
vuorokaudessa. Suurin suositeltu kokonaisvuorokausiannos on 100 mg. Yli 120 mg:n kerta-annosten ja yli 150 mg:n kokonaisvuorokausi- 
annosten turvallisuutta ei ole arvioitu systemaattisesti. 

Atomoxetine Accord on tarkoitettu tarkkaavuus- ja ylivilkkaushäiriön (ADHD) hoitoon vähintään 6-vuotiaille lapsille, nuorille ja aikuisille 
osana potilaan kattavaa hoito-ohjelmaa.

Turvallisuustietoa

Atomoxetine Accord voi vaikuttaa verenpaineeseen ja pulssiin. Pyydämme Teitä ystävällisesti huomioimaan päivitetyt -valmisteen käyttöön 
liittyvät suositukset:

• Atomoksetiinia ei tule käyttää potilaille, joilla on vaikea sydän- ja verisuonitauti tai aivoverenkierron häiriö ja joiden sairauden tila voi 
huonontua, jos näiden potilaiden verenpaine tai pulssi kohoaa kliinisesti merkittävästi (esim. verenpaine 15-20 mmHg tai pulssi 20 lyöntiä).

• Atomoksetiinia tulee käyttää varoen potilaille, joiden taustasairaus voisi pahentua kohonneen verenpaineen tai pulssin seurauksena. 
Näitä ovat esim. potilaat, joilla on kohonnut verenpaine, takykardia, sydän- ja verisuonitauti tai aivoverisuonten sairaus.

• Jos atomoksetiinivalmistetta harkitaan potilaalle, tämän sairaushistoria tulee selvittää, ja potilas tutkia mahdollisen sydänsairauden va-
ralta. Jos potilaalla todetaan aikaisempaan tai nykyiseen sydänsairauteen viittaavia löydöksiä, hänet tulee lähettää kardiologin tutkittavaksi.

• Potilaan verenpaine ja sydämen syke mitataan ja kirjataan ennen Atomoxetine Accord -lääkityksen aloittamista, jokaisen annosmuutoksen 
yhteydessä ja sen jälkeen vähintään kuuden kuukauden välein. Seurannan avulla voidaan havaita mahdollinen kliinisesti tärkeä sykkeen 
tai verenpaineen kohoaminen. Jos potilaalla ilmenee hoidon aikana sydänsairauteen viittaavia oireita, potilas tulee lähettää välittömästi 
kardiologin tutkittavaksi.

Epäillyistä haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tärkeää ilmoittaa myyntiluvan myöntämisen jälkeisistä lääkevalmisteen epäillyistä haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lääkevalmisteen 
hyöty-haitta –tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetään ilmoittamaan kaikista epäillyistä haittavaikutuksista 
kansallisen ilmoitusjärjestelmän kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea
Lääkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

Raportointi

Ilmoita kaikista atomoksetiinin käyttöön liittyvistä verenpaineen ja pulssin kohoamisista alla annettuun yhteystietoon. Anna mahdollisimman 
paljon tietoa raportoinnin aikana, mukaan lukien annosteltu annos, mahdolliset haittavaikutukset, muut samanaikaiset lääkkeet jne.

Yhteystiedot

Accord Healthcare B.V., Lääketurvaosasto 
Puh. +44 0208 901 3370 tai safety@lambda-cro.com

Revicord Muco Spray to unikalny preparat do stosowania wspie-
rająco w stanach zapalnych błony śluzowej jamy ustnej i gardła, 
które mogą występować w czasie stosowania chemio- i/lub ra-
dioterapii oraz w stanach zapalnych gardła, migdałków lub krtani. 
Specjalnie dobrane składniki Revicord Muco Spray tworzą barie-
rę ochronną na błonie śluzowej podatnej na działanie potencjalnie 
szkodliwych czynników zewnętrznych.
Zastosowane w preparacie Revicord Muco Spray składniki, 
takie jak hialuronian sodu, aloes, propolis i specjalnie dobrane 
aminokwasy mają właściwości nawilżające i kojące, co daje uczucie 
zmniejszenia bólu, pieczenia i suchości w jamie ustnej.
Dodana do preparatu witamina E mająca właściwości antyoksyda-
cyjne pomaga usuwać wolne rodniki. 
Revicord Muco Spray zawiera łagodzący wyciąg z rumianku, 
a zastosowanie substancji o smaku mięty daje uczucie świeżości. 
Skład: hialuronian sodu; L-prolina; L-leucyna; L-lizyna; glicyna; 
witamina E; substancje słodzące: sukraloza, acesulfam K; Aloe 
vera żel; destylowana woda z rumianku; ekstrakt z  propolisu; 
glukonian cynku; aromat miętowy; polisorbat 20; kwas cytryno-
wy; substancje konserwujące: benzoesan sodu, sorbinian potasu; 
woda q.s. 100%.
Ostrzeżenia i środki ostrożności.
1.  Nie należy stosować w przypadku uczulenia na którykolwiek 

ze składników.
2.  W przypadku nietolerancji lub wystąpienia innych działań 

niepożądanych należy zaprzestać stosowania i skonsultować 
się z lekarzem.

3.  W przypadku ciąży lub karmienia piersią stosowanie należy 
skonsultować z lekarzem.

4. Nie należy stosować po upływie daty ważności.
5. Nie należy stosować jeżeli uszkodzone jest opakowanie.
6. Należy przechowywać w miejscu niedostępnym dla dzieci.
7. Nie należy stosować u dzieci poniżej 3. rż.
8.  Jeżeli preparat jest przechowywany zgodnie z opisanymi 

poniżej zasadami, może być stosowany w ciągu 12 miesięcy 
od otwarcia.

Warunki przechowywania.
Revicord Muco Spray należy przechowywać w chłodnym 
i suchym miejscu, nie eksponować na działanie gorąca i promieni 
słonecznych.  

Wytwórca:  
Ekuberg Pharma surl, via Pozzelle 36, Martano (LE), Włochy
Wyłączny dystrybutor:
ACCORD Healthcare Ltd.
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji tekstu: 21/11/2017
www.revicord.com

Revicord Muco Spray
Wspierająco w ochronie i regeneracji błony śluzowej  
jamy ustnej i gardła.
• uczucie szybkiej ulgi i długiego nawilżenia
• ochrona
• świeży oddech
Nie zawiera alkoholu, glutenu oraz chlorku benzalkonium (BAC).

35 ml ℮

1.  Przed zastosowaniem należy dokładnie 
wypłukać wodą jamę ustną. 

2. Przed zastosowaniem należy wstrząsnąć.

3.  Następnie obróć butelkę tak, aby 
rozpylacz był skierowany jak na rysunku. 
Należy zdjąć nasadkę z rozpylacza.

4.  Delikatnie przekręć końcówkę rozpylacza 
pod kątem 45–90°.

5.  Umieść końcówkę rozpylacza w jamie 
ustnej, a następnie 2–3 razy rozpyl 
Revicord Muco Spray naciskając nasadkę 
rozpylacza. Końcówkę należy skierować 
na zmienioną błonę śluzową.

6.  W ciągu godziny od zastosowania nie 
należy spożywać posiłków i napojów oraz 
płukać jamy ustnej.

7.  Preparat należy stosować aż do 
ustąpienia objawów, przez 3–4 tygodnie. 
Stosowanie powyżej 30 dni należy 
skonsultować z lekarzem.

Instrukcja stosowania:
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