Informagdo de seguranga para o médico prescritor
Guia médico para avaliacido e monitorizagdo do risco cardiovascular aquando da prescrigio de Strattera

Strattera esta indicado para o tratamento da Perturbag3o de Hiperactividade e Défice de Atengdo (PHDA) em criangas com
6 anos ou mais, em adolescentes e em adultos como parte de um programa terapéutico integrado. O diagnéstico devers
ser feito em concordancia com os atuais critérios DSM ou com as diretrizes do ICD. O tratamento devera ser iniciado por
um especialista no tratamento de PHDA, como por exemplo um pediatra, um pedopsiquiatra ou um psiquiatra.

Informagdo adicional sobre as indicagdes de Strattera

O programa terapéutico integrado inclui normalmente intervengdes psicolégicas, educacionais e sociais e destina-se a
estabilizar doentes com sindrome comportamental caracterizada por sintomas que podem incluir historia de défice de
atengdo cronico, distratibilidade, labilidade emocional, impulsividade, hiperatividade moderada a grave, sinais
neurolégicos minor e alteragdes no EEG. A aprendizagem pode estar ou ndo comprometida.

O tratamento farmacoldgico ndo estd indicado em todos os doentes com esta sindrome e a decisdo de utilizar o
medicamento deve basear-se numa avaliagdo minuciosa da gravidade dos sintomas do doente, e disfungio relativamente
a idade e persisténcia desses mesmos sintomas.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) inclui informago completa sobre as recomendagdes de prescrigio,

seguranca e eficacia de Strattera (ver http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php).

Informacdo adicional sobre os riscos cardiovasculares e cerebrovascularaes

Strattera pode afetar o ritmo cardiaco e a pressdo arterial. Neste guia s3o fornecidas informacdes especificas aos médicos
prescritores sobre a necessidade de avaliagdo prévia e de monitorizago da seguranca cardiovascular e cerebrovascular.
Os materiais fornecidos com este guia irdo facilitar a avaliagio e monitorizacio adequadas dos doentes.

Contraindicacdes: Strattera ndo deve ser utilizado em doentes com perturbac¢des cardiovasculares ou cerebrovasculares
graves, que incluem hipertensdo grave, insuficiéncia cardiaca, doenga oclusiva arterial, angina, doenca cardiaca congénita
hemodinamicamente significativa, cardiomiopatias, enfarte do miocardio, arritmias que podem colocar a vida em risco e
canalopatias (perturbagdes causadas pela disfungdo dos canais iénicos). As perturbagdes cerebrovasculares podem incluir
aneurisma cerebral ou AVC.

Rastreio_pré-tratamento: os doentes considerados para tratamento com Strattera devem ser submetidos a um exame
fisico para avaliar a presenca de doenga cardiaca e devem ser objeto de uma avaliagio inicial do seu estado
cardiovascular, incluindo a pressdo arterial e o ritmo cardiaco. Deve ser efetuada uma observagio cuidadosa da sua
historia clinica, incluindo a avaliagdo da medicacdo concomitante, existéncia de comorbilidades anteriores ou presentes e
ainda de uma eventual histéria familiar de morte sdbita cardiaca ou inexplicada ou de arritmia maligna. Os doentes
deverdo ser encaminhados para avaliagdo cardiaca por um especialista, se os achados iniciais sugerirem histéria ou
doenca cardiaca.

Monitorizacdo de seguimento: o estado cardiovascular dos doentes deve ser monitorizado com regularidade, registando
os valores da pressdo arterial e da pulsagdo apds cada ajuste de dose e, posteriormente, pelo menos de 6 em 6 meses.
Doentes que desenvolvam sintomas sugestivos de doenga cardiaca durante a terapéutica devem ser submetidos a uma
avaliagdo cardiaca imediata por um especialista.

Doentes com fatores de risco adicionais para acontecimentos cerebrovasculares devem ser avaliados em cada consulta no
que diz respeito aos sinais e sintomas neuroldgicos.

Precaucdes: Strattera deve ser usado com precaugdo nas situagBes abaixo indicadas

\ em doentes cuja situagdo clinica pré-existente possa vir a piorar devido ao aumento da pressdo arterial e do ritmo
cardiaco, como por exemplo, doentes com hipertens3o, taquicardia ou doenca cardiovascular ou cerebrovascular.

\ quando associado a medicamentos anti-hipertensores (diminui¢do da eficacia) ou medicamentos que possam aumentar
a pressdo arterial ou exercer efeitos cardiovasculares que podem ser potenciados por Strattera, como o salbutamol ou
medicamentos conhecidos por prolongar o intervalo QT.

Recomenda-se uma reavaliagdo da necessidade de continuar com a terapéutica durante mais de 1 ano, particularmente se
o doente atingiu uma resposta estavel e satisfatoria.
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