Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for aendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for quetiapin er de
videnskabelige konklusioner folgende:

I lyset af de foreliggende data om serotoninsyndrom fra 10 spontane tilfzelde (alle efter quetiapin-
stigning eller -tilfgjelse under brug af andre antidepressive eller antipsykotiske midler), herunder 5
tilfelde med en teet tidsmessig sammenhang og i 8 tilfeelde en positiv dechallenge, og i lyset af en
plausibel virkningsmekanisme, konkluderer PRAC, at der er en rimelig mulighed for
leegemiddelinteraktion med serotonerge midler, der medferer serotoninsyndrom. PRAC konkluderer
derfor, at produktinformationen for l&egemidler, der indeholder quetiapin, skal @ndres i
overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgéaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC's overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne
Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for quetiapin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for l&gemidlet/l&gemidlerne indeholdende quetiapin forbliver uendret under

forudsaetning af, at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne eendres.



Bilag 11

ZEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laegemiddel/legemidler



ZEndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

. Pkt. 4.4

Der skal tilfgjes en advarsel som folger, der placeres direkte efter den eksisterende advarsel om
malignt neuroleptikasyndrom:

Serotoninsyndrom

Samtidig administration af [produktnavn] og andre serotonerge midler, f.eks. MAO-hammere,
selektive serotoningenoptagelsesheemmere (SSRI'er), serotonin-norepinephrin-
genoptagelseshaemmere (SNRI'er) eller tricykliske antidepressive stoffer kan medfere
serotoninsyndrom, der er en potentielt livstruende tilstand (se pkt. 4.5).

Hyvis samtidig behandling med andre serotonerge midler er klinisk indiceret, tilrades det at
overvage patienten grundigt, iszer ved pabegyndelse af behandlingen og egning af dosis.
Symptomer pi serotoninsyndrom kan omfatte sendret mental status, autonom ustabilitet,
neuromuskulaere anomalier og/eller gastrointestinale symptomer.

Hyvis der er mistanke om serotoninsyndrom, skal dosisreduktion eller behandlingsopher
overvejes, afhengigt af symptomernes svaerhedsgrad.

. Pkt. 4.5

Der skal tilfgjes en interaktion som folger, der placeres direkte efter den eksisterende
interaktionsadvarsel om, at quetiapin skal anvendes med forsigtighed i kombination med andre centralt
virkende leegemidler:

Quetiapin skal anvendes med forsigtiched i kombination med serotonerge leegemidler, f.eks.
MAO-hzmmere, selektive serotoningenoptagelsesheemmere (SSRI'er), serotonin-norepinephrin-
genoptagelsesheemmere (SNRI'er) eller tricykliske antidepressive stoffer, da risikoen for
serotoninsyndrom, der er en potentielt livstruende tilstand, er oget (se pkt. 4.4).

Indlaegsseddel

2. Det skal du vide, for du begynder at tage [produktnavn]

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager [produktnavn]:

. hvis du har en depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler.
Brug af disse lzegemidler sammen med [produktnavn] kan medfere serotoninsyndrom, der

er en potentielt livstruende tilstand (se "Brug af anden medicin sammen med
[produktnavn]').




Brug af anden medicin sammen med [produktnavn]

[...]
Forteel det til leegen, hvis du i forvejen tager et eller flere af folgende lcegemidler:

- antidepressive midler. Disse lsegemidler kan interagere med [produktnavn], og du kan
opleve symptomer som ufrivillige rytmiske muskelsammentrakninger, herunder i de
muskler, der styrer gjnenes bevagelser, rastles uro, hallucinationer, koma, kraftig
svedtendens, skaelven, forstaerkede reflekser, sget muskelspending og kropstemperatur
over 38 °C (serotoninsyndrom). Kontakt din laege, hvis du oplever sidanne symptomer.




Bilag II1

Tidsplan for gennemforelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemforelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet 1 marts 2024

(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansggningen om @ndringen):

Oversettelserne af bilagene til indstillingen 05.05.2024
sendes til de nationale kompetente myndigheder:
Indstillingen gennemferes i medlemsstaterne 04.07.2024




