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ATOMOXETIN, CITALOPRAM, ESCITALOPRAM, FLUOXETIN, FLUVOXAMIN,
MIANSERIN, MILNACIPRAN, MIRTAZAPIN, PAROXETIN, REBOXETIN, SERTRALIN A
VENLAFAXIN

PODKLADOVE INFORMACE*

Vétsina z vyse uvedenych 1éCivych piipravki je schvalena pro 1écbu deprese a tizkosti u dospé€lych. Tyto
ptipravky vsak nejsou schvaleny v Evropské unii pro 1é¢bu téchto stavli u déti ¢i dospivajicich. Pouze
nékteré zteéchto 1€ki jsou schvaleny pro 1écbu obsedantné kompulzivni poruchy (OCD) u déti a
dospivajicich a atomoxetin je schvalen pro 1é¢bu nedostatecné pozornosti/hyperaktivity (ADHD) u déti a
dospivajicich.

Dne 17. prosince 2004 se Evropska komise podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES v platném znéni
obratila na agenturu EMEA ve véci pfipravkil obsahujicich atomoxetin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, mianserin, milnacipran, mirtazapin, paroxetin, reboxetin, sertralin a venlafaxin.
Duivody pro predani zalezitosti se tykaly rizika sebevrazedného chovani vcéetné pokust o sebevrazdu a
sebevrazednych myslenek a/nebo obdobného chovani jako je sebeposkozovani, nepratelské jednani a
naladovost u déti a dospivajicich 1écenych vyse uvedenymi 1é¢ivymi latkami.

Posuzovaci tizeni bylo zahajeno dne 20. ledna 2005. Dr. Barbara van Zwieten-Boot byla jmenovana
zpravodajkou a Dr. Gonzalo Calvo Dohas, Dr. Eric Abadiek, Dr. Karl Brkach a Dr. Julia Dunne byli
jmenovani spoluzpravodaji. Drzitelé rozhodnuti o registraci poskytli do 22. unora 2005 pisemna
vyjadteni.

Na zakladé hodnoceni dostupnych udaji a hodnoticich zprav vypracovanych zpravodaji piijal vybor
CHMP dne 21. dubna 2005 rozhodnuti. Toto rozhodnuti doporucilo zachovat rozhodnuti o registraci v
souladu s upravami piisluSnych odstavct souhrnti udajii o pfipravku a pribalovych letakl, které jsou
uvedeny v piilohach Il alV.

Seznam piislusnych nazva ptipravki se naléza v priloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v piiloze I1.

Koneéné stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 19. srpna 2005.

Pozndmky: Informace uvedené¢ v tomto dokumentu a pfislusné pfilohy jsou zalozeny vyhradné na
stanovisku vyboru CHMP ze dne 21. dubna 2005.

Po schvaleni vyborem CHMP byly dodany dalsi udaje tykajici se atomoxetinu. Tyto udaje byly
vyhodnoceny referen¢nim ¢lenskym staitem (MHRA) a doslo k odhaleni zvyseného rizika sebevrazednych
mySlenek a chovani u déti 1éCenych atomoxetinem. Do informaci o pfipravku pro atomoxetin bude
vélenéna aktualizovand verze upozornéni ohledné rizika sebevrazednych myslenek a chovani. Dalsi
informace jsou k dispozici na:
http://www.mbhra.gov.uk/home/groups/pl-p/documents/drugsafetymessage/con2018037.pdf

Ptislusné organy clenskych statii budou ptipravek nadale pravidelné posuzovat.
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