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NOTA INFORMATIVA

ATOMOXETINA (STRATTERA®) i augment de la pressio arterial i freqiiéncia cardiaca: noves
recomanacions

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament d'as huma

Destinataris:

* Academia de Ciencies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atenci6 primaria  * Centre
de Farmacovigilancia de Catalunya * Col-legis de farmaceéutics * Col-legis d'infermeria * Col-legis de
metges * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria *

Us adjuntem la nota informativa adregada a professionals sanitaris que ha emés I'Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) referent a ATOMOXETINA (STRATTERA®) i augment de la
pressi6 arterial i frequiéncia cardfaca, en la qual es donen noves recomanacions en la utilitzacié d'aquest
medicament.

L'atomoxetina (Strattera ®) esta indicat en el tractament del trastorn per déficit d'atencié i hiperactivitat (TDAH)
en nens a partir dels 6 anys i adolescents, com a part d'un programa complet de tractament. El tractament s'ha
d'iniciar per un especialista en el tractament del TDAH.

La revisi6 de les dades procedents d'assaigs clinics ha mostrat que atomoxetina pot produir canvis clinicament
importants en la pressi6 arterial i en la freqiiéncia cardiaca.

En base aixd, en aquesta nota I'AEMPS fa les seglents recomanacions als professionals sanitaris:

- L'0s d'atomoxetina esta contraindicat en malalts amb trastorns cardiovasculars o cerebrovasculars greus
en que es pot esperar un deteriorament amb un increment en la pressi6 arterial o en la frequéncia cardiaca
clinicament important.

- En aquells malalts en qué s'estigui considerant el tractament, es recomana realitzar un minuciés examen
flsic i de la histdria clinica per avaluar la preséncia de malaltia cardlaca.

- Atomoxetina s'ha d'utilitzar amb precaucié en malalts que poguessin empitjorar per un augment de la
pressi6 arterial o de la frequéncia cardlaca, com ara malalts amb h|perten8|6 taquicardia o malalties
cardiovasculars o cerebrovasculars.

- La frequiéncia cardlaca i la pressi6 arterial s'’han de mesurar i registrar en tots els malalts abans que
comencin el tractament amb atomoxetina, aixi com després de cada ajust de dosi i, almenys, cada 6 mesos
durant el tractament. Si el malalt desenvolupa simptomes que suggereixin un trastorn cardiac durant el
tractament, ha de ser remes a un cardidleg per a una avaluacié immediata.

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixenga i pugueu fer-ne la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial.

Podeu accedir a la nota informativa de TAEMPS a través de Canal Medicaments
(http://medicamen S e/m;gat) apartat: medicaments/professionals/seguretat en medicaments/Notes
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‘La revisién de los datos procedentes de ensayos clinicos ha
 mostrado que atomoxetina puede producir cambios clinicamente
‘ lmportantes enla pres:én arterial y en la frecuencia cardiaca. :

Nota informativa

Atomoxetina esté contraindicado en pacrentes con enfermedad
Cardiovascular o cerebrovascular graves.

Antes de iniciar el tratamiento debe evaluarse Ia presenc:a (0]
antecedentes de patologla cardlaca

' Se debe llevar a cabo una monitorizacién de la presién artenal y de
la frecuencla cardiaca durante el tratamiento.

Atomoxetina (Strattera®) esta indicado en el tratamiento del trastorno por déficit
de atencion e hiperactividad (TDAH) en nifios a partir de los 6 afios y
adolescentes, como parte de un programa completo de tratamiento. El
tratamiento se debe iniciar por un especialista en el tratamiento del TDAH.

Un analisis reciente de los datos combinados de ensayos clinicos controlados y
no controlados con atomoxetina en nifios y adultos, indicé que la mayoria de los
pacientes tratados con atomoxetina experimentan un modesto incremento de la
presion arterial (incremento medio inferior a 5 mm Hg) y de la frecuencia
cardiaca (mcremento medio inferior a 10 Ipm), tal y como se recoge en la ficha
técnica de Strattera®.

Sin embargo, en esta revisibn se observo que una proporcion de pacientes

———tratados con atomoxetina (aproximadamente 6-12% de nifios y adultos)
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La ficha técnica y prospecto de Strattera® han sido convenientemente
actualizados, pudiéndose consultar en la web de la AEMPS
(www.aemps.gob.es, seccion CIMA).

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autondmico de Farmacovigilancia
correspondiente.
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