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Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet atomoksetiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Silmas pidades kirjandusest ja spontaansete teatiste pohjal saadud andmeid riski(de)
serotoniinisiindroomi, bruksismi ja tapmismdotete kohta, sealhulgas moningatel juhtudel l&hedast ajalist
seost, ilmingu taandumist ravi I6petamise jargselt ja/voi selle taasteket ravi uuesti alustamisel ning
vottes arvesse usutavat toimemehhanismi, on juhtiv liikkmesriik seisukohal, et pohjuslik seos
atomoksetiini ja serotoniinisiindroom, bruksismi ja tapmismétete vahel on vihemalt pohjendatud
vOimalus. Juhtiv liikmesriik joudis jareldusele, et atomoksetiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb
vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm komitee iildiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Atomoksetiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et atomoksetiini sisaldava(te) ravimi(te)

kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse véljapakutud muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta miiligiloa (miiligilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
Serotoniinisiindroom:
e [0ik44

Serotoniinisiindroom:

Serotoniinisiindroomist on teatatud atomoksetiini samaaegsel kasutamisel koos teiste
serotonergiliste ravimitega (nt serotoniini-noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorid [SNRId],
selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid [SSRId], teised SNRId, triptaanid, opioidid
ning tritsiiklilised ja tetratsiiklilised antidepressandid). Kui atomoksetiini samaaegne
kasutamine koos serotonergilise ravimiga on tingimata vajalik, on téihtis serotoniinisiindroomi
siimptomite Kiire tuvastamine. Nendeks siimptomiteks voivad olla vaimse seisundi muutused,
autonoomne ebastabiilsus, neuromuskulaarsed korvalekalded ja/voi seedetrakti siimptomid.
Serotoniinisiindroomi kahtluse korral tuleb olenevalt siimptomite raskusest kaaluda annuse
vihendamist voi ravi lopetamist.

e Loik4.5

Serotonergilised ravimid

Atomoksetiini tuleb ettevaatusega kasutada koos serotonergiliste ravimite, selektiivsete
serotoniini tagasihaarde inhibiitorite (SSRId), serotoniini-noradrenaliini tagasihaarde
inhibiitorite (SNRId), opioidide (nagu tramadool) ja tetratsiikliliste voi tritsiikliliste
antidepressantidega, sest suurenenud on potentsiaalselt eluohtliku seisundi
serotoniinisiindroomi risk (vt 16ik 4.4).

e [0ik4.9

Monede iileannustamise juhtumite korral, kus on manustatud atomoksetiini, on registreeritud krampe
ning vdga harva QT-intervalli pikenemist ja serotoniinisiindroomi.

Agressiivne kditumine, vaenulikkus voi emotsionaalne labiilsus:
o 10ik44

Acgressiivne kditumine, vaenulikkus v0i emotsionaalne labiilsus

Vaenulikkust (eeskétt agressiivsust, vastuolulist kditumist ja viha) tdheldati kliinilistes uuringutes
sagedamini atomoksetiiniga ravitud lastel, noorukitel ja tdiskasvanutel, vorreldes platseeboga. Lastega
labiviidud kliinilistes uuringutes tdheldati atomoksetiini saanud lastel emotsionaalset labiilsust
sagedamini kui platseebot saanutel. Patsiente tuleb tdhelepanelikult jdlgida agressiivse kditumise,
vaenulikkuse vOi emotsionaalse labiilsuse ilmnemise voi halvenemise osas.

Teatatud on rasketest juhtudest seoses lapspatsientidega, sealhulgas fiiiisilise riinnaku voi

dhvardava kéitumise juhtudest ja teiste vigastamise motetest. Atomoksetiiniga ravi saavate laste
perekondadele ja hooldajatele tuleb soovitada, et nad teavitaksid tervishoiutootajat otsekohe

sellest, kui tiheldatakse meeleolu voi Kiitumismustri olulisi muutusi, eriti ravi alustamise voi
annuse muutmise jirgselt. Arstid peavad hindama annuse kohandamise voi ravi lopetamise
vajadust patsientidel, kelle kditumine on muutunud.




Bruksism (ainult lapsed):
e 105ik 4.8
Bruksism tuleb lisada laste kohta organsiisteemi klassi ,,Psiihhiaatrilised hdired* alla
(esinemissagedus teadmata).
Pakendi infoleht
Serotoniinisiindroom:

- Loik 2. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Serotoniinisiindroom

Serotoniinisiindroom on potentsiaalselt eluohtlik seisund, mis voib tekkida
[ravimpreparaadi nimetus] votmisel koos monede teiste ravimitega (vt 16ik 2 ..Muud

ravimid ja [ravimpreparaadi nimetus]*). Serotoniinisiindroomi nihud ja siimptomid

voivad holmata kombinatsiooni jirgmistest ilmingutest: segasus, rahutus,
koordinatsioonihiiired ja jaikus, hallutsinatsioonid, kooma, kiire siidame 166gisagedus,
korgenenud kehatemperatuur, Kiired vererohu muutused, higistamine, ohetus,
virisemine, iiliaktiivsed refleksid, iiveldus, oksendamine ja kohulahtisus. Kui arvate, et
teil on tekkinud serotoniinisiindroom, votke otsekohe iihendust oma arstiga voi
poorduge lihimasse erakorralise meditsiini osakonda.

Teised ravimid:
[Ravimpreparaadi nimetus] voib mojutada teiste ravimite toimet ja teised ravimid voivad
mojutada [ravimpreparaadi nimetus] toimet. Nendeks on:
- Moned antidepressandid, opioidid nagu tramadool ja triptaanideks nimetatavad
migreeniravimid. Nendel ravimitel voib olla koostoimeid [ravimpreparaadi nimetus]’ga
ja see voib viia potentsiaalselt eluohtliku seisundi serotoniinisiindroomi tekkeni (vt 16ik 2

Hoiatused ja ettevaatusabindud, serotoniinisiindroom®).

Loik 3.
Kui te votate [ravimpreparaadi nimetus] rohkem, kui ette nihtud, votke otsekohe iithendust
oma arsti vOi ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonnaga ................coeeuu... stimptomid on

seedetrakti siimptomid, unisus, pearinglus, virisemine ja ebatavaline kditumine. Véiiga harva on
teatatud ka potentsiaalselt eluohtliku seisundi serotoniinisiindroomi tekkest (vt 16ik 2
.Hoiatused ja ettevaatusabindud, serotoniinisiindroom®).

Agressiivne kditumine, vaenulikkus voi emotsionaalne labiilsus:
- Loik 2. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Ravi [ravimpreparaadi nimetus]’ga voib muuta teid agressiivseks, vaenulikuks voi
vigivaldseks voi viia nende siimptomite siivenemiseni, kui need esinesid juba enne ravi. See
voib pohjustada ka ebatavalisi muutusi kiiitumises voi meeleolus (sealhulgas fiiiisiline
riinnak, Ahvardav kiitumine ja teiste vigastamise motted). Kui te mirkate voi teie
pereliikmed ja/voi sobrad méirkavad monda neist reaktsioonidest, pidage otsekohe néu oma
arsti voi apteekriga.

Bruksism (ainult lapsed):

- Loik 4.
o Tahtmatu hammaste krigistamine (bruksism) (esinemissagedus teadmata).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisriihma koosolek juulis 2024

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liikkmesriikide paddevatele asutustele:

8. september 2024

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

7. november 2024
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