Vantaalla 12.12.2011

Térked turvallisuustiedote
STRATTERA-Kkapselien (atomoksetiini) kdyttéon liittyvé verenpaineen ja pulssin kohoamisen riski

Hyvé lagkaéri,

Fimean ja Eli Lillyn yhteisty6ssé laaditussa tiedotteessa haluamme antaa Teille uutta tietoa STRATTERA-
kapselien (atomoksetiini) kdyttoon liittyvisté ja tiedossa olevasta kohonneen verenpaineen ja pulssin riskista.
STRATTERA-kapselien kéyttoaiheena on tarkkaavuus- ja ylivilkkaush&irion (ADHD) hoito.

Yhteenveto

STRATTERA voi vaikuttaa verenpaineeseen ja pulssiin. Pyyddmme Teitd ystavillisesti huomioimaan péivitetyt
STRATTERA-valmisteen kayttoon liittyvét suositukset.

e STRATTERA-valmistetta ei tule kdyttda potilaille, joilla on vaikea sydén- ja verisuonitauti tai
aivoverenkierron hiiri6 ja joiden sairauden tila voi huonontua, jos nédiden potilaiden verenpaine tai pulssi
kohoaa kliinisesti merkittdvésti (esim. verenpaine 15—20 mmHg tai pulssi 20 lyontid). Ks. alempana
Turvallisuuteen liittyvéa lisdtietoa.

o STRATTERA-valmistetta tulee kayttdd varoen potilaille, joiden taustasairaus voisi pahentua kohonneen
verenpaineen tai pulssin seurauksena. Néitd ovat esim. potilaat, joilla on kohonnut verenpaine, takykardia,
sydén- ja verisuonitauti tai aivoverisuonten sairaus.

e Jos STRATTERA-valmistetta harkitaan potilaalle, timén sairaushistoria tulee selvittéd, ja potilas tutkia
mahdollisen sydénsairauden varalta. Jos potilaalla todetaan aikaisempaan tai nykyiseen sydansairauteen
viittaavia 16ydoksid, hinet tulee 1dhettdd kardiologin tutkittavaksi.

e Potilaan verenpaine ja syddmen syke mitataan ja kirjataan ennen STRATTERA-lddkityksen aloittamista,
jokaisen annosmuutoksen yhteydessa ja sen jdlkeen véhintddn kuuden kuukauden vélein. Seurannan avulla
voidaan havaita mahdollinen kliinisesti tirked sykkeen tai verenpaineen kohoaminen. Jos potilaalla ilmenee
hoidon aikana sydénsairauteen viittaavia oireita, potilas tulee lahettda valittomasti kardiologin tutkittavaksi.

Turvallisuuteen liittyvii liséitietoa

Lillyn hiljattain tekemissé, kontrolloitujen ja ei-kontrolloitujen kliinisten tutkimusten yhdistetyssd analyysissd
kévi ilmi, ettd osalla potilaista (noin 6—12 %:lla lapsista ja aikuisista) ilmeni kliinisesti merkittdvaa pulssin (20
ly6ntid/min tai enemmén) tai verenpaineen (15—20 mmHg tai enemmén) kohoamista. Analyysi osoitti my®és,
ettd niistd potilaista, joilla havaittiin kliinisesti merkittéivid verenpaineen ja pulssin muutoksia, 15—32 %:1la
muutokset olivat pysyvid tai progressiivisia atomoksetiiniladkityksen aikana.

Sama analyysi osoitti, ettd atomoksetiinilddkityksen aikana ilmenneet hemodynaamiset muutokset olivat
samanlaisia kuin mit4 on havaittu metyylifenidaattiladkityksen aikana.




Verenpaineen ja pulssin kohoamisen aste voi olla potentiaalinen riski potilaille, joilla on vaikea sydénsairaus tai
aivoverenkierron héiri6. Joitakin esimerkkejd potilaista, joiden tila voisi kriittisesti huonontua seuraavien
taustasairauksien perusteella: vaikea verenpainetauti, syddmen vajaatoiminta tai ahtauttava valtimosairaus,
progressiivinen epéstabiili rasitusrintakipu, hemodynaamisesti merkitsevd synnynndinen sydanvika tai
kardiomyopatia, hiljattain tai toistuvasti sairastettu sydaninfarkti ja mahdollisesti henkeé uhkaavat syddmen
rytmih&iriét, ionikanavien toimintahéiriostd johtuvat sairaudet, aneurysma aivoissa tai aivoveritulppa.

Ndin ollen Eli Lilly and Company on p#éttanyt esittdé tuoteinformaation muutosta edelld mainittujen asioiden
osalta. Valmisteyhteenvedon muutoskohdat ovat liitteessd 1.
Koko valmisteyhteenveto 16ytyy linkistd https:/www.lilly.fi/terapia-alueet/spct/Strattera.pdf

Liitteend 2 on lomake seurannan helpottamiseksi. Sitd suositellaan kéytettdaviksi potilasseurannassa ja se 16ytyy
osoitteesta https://www.lilly.fi/terapia-alueet/

Lisitietoja ADHD-la4kityksen haittavaikutusten hallintaan on saatavana esim ADHD:n Kéypéhoito
-suosituksissa http://www.terveyskirjasto.fi/xmedia/hoi/hoi5006 1 .pdf

Haittavaikutusten ilmoittaminen
Terveydenhuollon henkiloston tulisi ilmoittaa STRATTERAN kéyton yhteydessé ilmenevit
haittavaikutusepdilyt paikalliselle ladkeviranomaiselle (Fimea). Linkki Fimean haittavaikutuslomakkeeseen:

http://www.fimea.fi/ammattilaiset/laakkeiden_turvallisuus/haittavaikutuksista ilmoittaminen

Haittavaikutuksesta voidaan ilmoittaa myos Oy Eli Lilly Finland Ab:lle puhelimitse medinfoon (klo 9—15) puh.
0800 140 240 tai sdahkopostilla laaketurva@lilly.com.

Liséitietoja
Jos Teille tulee lisakysymyksid, pyyddmme ystévallisesti ottamaan yhteyttd Oy Eli Lilly Finland Ab:hen,
Rajatorpantie 41 C, 01640 Vantaa: medinfo (klo 9-15) puh. 0800 140 240.
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Liitteet:
1. Valmisteyhteenvedon muutoskohdat
2. Potilasseurannan lomake




