Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) atomoxetinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné Udaje o riziku (rizicich) serotoninového syndromu, bruxismu a vrazednych
myslenek z literatury a spontannich hlaseni, zahrnujicich v nékterych pfipadech blizkou ¢asovou
souvislost, pozitivni dechallenge a/nebo rechallenge, a vzhledem k presvédcdivému mechanismu
ucinku, povazuje vedouci Clensky stat kauzalni vztah mezi atomoxetinem a serotoninovym
syndromem, bruxismem a vrazednymi myslenkami za pfinejmensim opodstatnéné mozny.
Vedouci ¢lensky stat dospél k zavéru, ze informace o pFipravku u pfipravkl obsahujicich
atomoxetin maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zddvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérd tykajicich se atomoxetinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomér piinosl a rizik lé&ivych pFipravkd obsahujicich atomoxetin zlstava nezménény, a to pod
podminkou, Ze v informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn Gdaji o pfipravku

Serotoninovy syndrom:
. Bod 4.4

Serotoninovy syndrom:

Po soucdasném uzivani atomoxetinu s jinymi serotonergnimi Ié€ivymi pFipravky (napf¥.
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu [SNRI], selektivni inhibitory
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zpétného vychytavani serotoninu [SSRI], jiné SNRI, triptany, opioidy, tricyklicka a

atomoxetinu se serotonergnim IéCivym pFipravkem nezbytné, je diileZité okamzité
rozpoznat symptomy serotoninového syndromu. Tyto symptomy mohou zahrnovat
zmény dusevniho stavu, autonomni nestabilitu, neuromuskularni abnormality a/nebo
gastrointestinalni pfiznaky.

Pokud je podezfeni na serotoninovy syndrom, musi byt v zavislosti na zavaznosti
priznakl zvaZzeno snizeni davky nebo preruseni 1éEby.

o Bod 4.5

Serotonergni pripravky

Atomoxetin musi byt v kombinaci se serotonergnimi IéCivymi pFipravky, selektivnimi
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a norepinefrinu (SNRI), opioidy jako tramadol a tetracyklickymi nebo
tricyklickymi antidepresivy pouZivan s opatrnosti, protoZe se zvysuje riziko
serotoninového syndromu, potencialné Zivot ohrozujiciho stavu (viz bod 4.4).

o Bod 4.9

V nékterych pfipadech predavkovani atomoxetinem byly hlaSeny epileptické zachvaty a velmi
vzacné prodlouzeni QT intervalu a serotoninovy syndrom.

Agresivni chovani, hostilita nebo emocni labilita:
. Bod 4.4

Agresivni chovani, hostilita nebo emocni labilita

Hostilita (prevazné agresivita, opozi¢ni chovani a hnév) byla v klinickych studiich ¢astéji
pozorovana u déti, dospivajicich a dospélych léCenych atomoxetinem v porovnani s témi, kterym
bylo podavano placebo. Emocni labilita byla v klinickych studiich Castéji pozorovana u déti IéCenych
atomoxetinem v porovnani s témi, kterym bylo podavéno placebo. U pacientl ma byt peclivé
sledovan novy vyskyt nebo zhorSeni agresivniho chovani, hostility nebo emocni lability.

U pediatrickych pacienttl byly hldseny zavazné pripady, véetné hlaseni o fyzickém
napadeni nebo vyhroZovani a myslenkach na ubliZeni ostatnim. Rodiny a pecovatelé
pediatrickych pacientt Iééenych atomoxetinem musi byt pouéeni, aby okamzité
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upozornili zdravotnického pracovnika, pokud zaznamenaji vyznamné zmény ndlady nebo
vzorce chovani, zejména po zahajeni 1ééby nebo po zméné davky. U pacientd, u kterych
doslo ke zménam chovani, maji Iékafi zhodnotit potiebu Gpravy davky nebo preruseni
1écby.

Bruxismus (pouze pediatriCti pacienti):
. Bod 4.8

Bruxismus ma byt pridan pro pediatrické pacienty do tiidy organovych systémdi ,Psychiatrické
poruchy" (frekvence neni znamo).

Pribalova informace

Serotoninovy syndrom:

- Bod 2. Upozornéni a opatieni

Serotoninovy syndrom

Serotoninovy syndrom je potencialné Zivot ohroZujici stav, ktery miiZe nastat pfi
uzivani pripravku [nazev pripravku] v kombinaci s nékterymi dalsimi Iéky (viz bod

2 "Dalsi lécivé pripra a a

serotoninového syndromu mohou zahrnovat kombinaci nasledujicich: zmatenost,
neklid, nekoordinovanost a svalova ztuhlost, halucinace, kdma, rychly srdecni tep,
zvysena télesna teplota, rychlé zmény krevniho tlaku, poceni, navaly horka, tres,
nadmérné reflexy, pocit na zvraceni, zvraceni a priijem. Pokud si myslite, Ze mate
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serotoninovy syndrom, okamzité kontaktuijte IékaFe nebo jdéte na nejblizsi
pohotovost.

Dalsi 1&Civé pripravky:
ipravku] miiZe ovl

né:
pifipravky pouzZivané k Iécbé migrény zvané triptany. Tyto pripravky se mohou
vzajemné ovliviiovat s pFipravkem [nazev pripravku] a mohou vést k
serotoninovému syndromu, coz j otencialné Zivot ohrozuji
Upozornéni a opatfeni, Serotoninovy syndrom).
Bod 3.
Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku [nazev pripravku], nez jste mél(a), kontaktujte ihned
svého |ékafe nebo pohotovost nejblizsiho zdravotnického zafizeni...........c..coceueniis jsou zazivaci

pfiznaky, spavost, zavraté, tfes a abnormalni chovani. Velmi vzacné byl také hlasen
serotoninovy syndrom, potencialné Zivot ohrozujici stav. (Viz bod 2, Upozornéni a

opatfeni, Serotoninovy syndrom).

Agresivni chovani, nepratelské chovani nebo emocni labilita:

- Bod 2. Upozornéni a opatreni

a e
chovani nebo nasili; nebo zhorsit tyto pfiznaky, pokud byly pfitomny pfed 1éébou. MiiZe
také zplisobit, Ze u Vas dojde k neobvyklym zménam chovani nebo nalady (véetné
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fyzického napadani, vyhroZovani a myslenek na ubliZzovani ostatnim). Pokud Vy nebo
Vase rodina a/nebo pratelé zaznamenate nékterou z téchto reakci, sdélte to ihned svému
IékaFi nebo Iékarnikovi.

Bruxismus (pouze pediatriCti pacienti):

- Bod 4
o Mimovolni skfipani zuby (bruxismus). (frekvence neni znamo).



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérli skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2024

PFedani preloZzenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdntim:

8. zafi 2024

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

7. listopadu 2024
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