I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az atomoxetinre
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a szerotonin-szindroma, a bruxismus és a gyilkossagi gondolatok kockéazatara
vonatkozo, a szakirodalombdl, a spontdn jelentésekbdl rendelkezésre allo adatokat, beleértve azt a
néhany esetet is, ahol szoros idébeli 6sszefiiggést, illetve pozitiv de-challenge-et és/vagy re-challenge-et
figyeltek meg, valamint figyelembe véve az esemény kialakulasanak lehetséges mechanizmusat, a vezeto
tagallam ugy véli, hogy az atomoxetin alkalmazésa ¢s a szerotonin-szindréma, a bruxismus, illetve a
gyilkossagi gondolatok kialakulasa kozotti ok-okozati Osszefliggés legalabbis észszerii lehetdség. A
vezetd tagallam arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az atomoxetint tartalmazé gyogyszerek kiséroiratait
ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utain a CMDh egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklaséaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa
Az atomoxetinre vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
atomoxetin hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahvizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

Szerotonin-szindroma:
. 4.4 pont

Szerotonin-szindroma:

Szerotonin-szindroma kialakulasarol szamoltak be az atomoxetin mas szerotonerg gyogyszerekkel
(példaul szerotonin—noradrenalin-visszavétel-gatlok [SNRI-K], szelektiv szerotoninvisszavétel-
gatlok [SSRI-K], egyvéb SNRI-K, triptanok, opioidok, valamint triciklusos és tetraciklusos
antidepresszansok) torténo egvidejii alkalmazasat kovetoen. Ha az atomoxetin szerotonerg
gyogyszerekkel torténo egvidejii alkalmazasa indokolt, fontos a szerotonin-szindroma tiineteinek
azonnali felismerése. Ezek kozé a tiinetek kozé tartozhatnak a mentalis allapot valtozasai, a
vegetativ instabilitas, a neuromuscularis rendellenességek és/vagy a gastrointestinalis tiinetek.

Ha a szerotonin-szindroma gvanuja felmeriil, a tiinetek sulyossagatol fiiggoen mérlegelni kell a
dozis csokkentését vagy a kezelés leallitasat.

. 4.5 pont

Szerotonerg gyogyszerek

Az atomoxetin csak kell6 koriiltekintéssel alkalmazhaté egyiitt szerotonerg gyogyszerekkel,
szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlokkal (SSRI-K), szerotonin—noradrenalin-visszavétel-gatlokkal
(SNRI-K), opioidokkal, mint példaul a tramadol, illetve tetraciklusos vagy triciklusos
antidepresszansokkal, mivel megné a szerotonin-szindréma — egy potencidlisan életveszélyes
allapot — kialakulasanak kockazata (lasd 4.4 pont).

. 4.9 pont

Néhany atomoxetin-tiladagolas esetében beszamoltak gércsrohamrol és nagyon ritkan a QT-id6
megnyulasarol, valamint szerotonin-szindréma kialakuldsarél.

Agressziv, ellenséges viselkedés vagy emociondlis labilitds:
. 4.4 pont

Agressziv, ellenséges viselkedés vagy emocionalis labilitas

Ellenséges viselkedés (elsdsorban agresszio, ellenkezés €s diih) gyakrabban fordult el6 a klinikai
vizsgalatokba bevont, atomoxetinnel kezelt gyermekek, serdiilok és felnéttek kozott, mint a placeboval
kezeltek kozott. Emocionalis labilitds gyakrabban fordult el6 a klinikai vizsgalatokba bevont,
atomoxetinnel kezelt gyermekek kozott, mint a placeboval kezeltek kozott. A betegeket szorosan
monitorozni kell az agressziv, ellenséges viselkedés vagy emocionalis labilitas megjelenésének vagy
romlasanak észlelése céljabol.

Gyermekeknél és serdiiloknél sulyos eseteket jelentettek fizikai bantalmazasrol, fenyegeto
magatartasrol és masok bantalmazasara iranyulé gondolatokrol. Az atomoxetinnel kezelt gyermek
és serdiilo betegek csaladtagjainak és gondozoinak figvelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal
értesitsék a kezeloorvost, ha a hangulat vagy a viselkedésmintak jelentos valtozasat észlelik,
kiilonosen a kezelés megkezdése vagy a dozis modositasa utan. Az orvosoknak mérlegelniiik kell a
dozismodositas vagy a kezelés abbahagyasanak sziikségességét azoknal a betegeknél, akiknél
viselkedésbeli valtozasok jelentkeznek.




Bruxismus (kizarolag gyermekek és serdiilok esetében):

4.8 pont

A bruxismus mellékhatast gyermekek és serdiilok esetében be kell illeszteni a ,,Pszichiatriai korképek™
szervrendszeri kategoriaba (gyakorisdga ,,nem ismert”).

Betegtajékoztato

Szerotonin-szindroma:

2. pont Figyelmeztetések és ovintézkedések

Szerotonin-szindroma

A szerotonin-szindroma egy esetlegesen életveszélyes allapot, amely a [készitmény neve] és
néhany mas gyogyszer egyiittes alkalmazdsakor jelentkezhet (1asd a 2. pontban az ,,Egyéb
gyogyszerek és a [készitmény neve]” részt). A szerotonin-szindroma jelei és tiinetei a
kovetkezok kombinacioi lehetnek: zavartsag, nyugtalansag, koordinacios zavarok és
merevség, hallucinaciék, kdéma, gyors szivverés, emelkedett testh6mérséklet, gyors
vérnyomasvaltozas, izzadas, Kipirulas, remegés, fokozott reflexek, hanyinger, hanyas és
hasmenés. Ha Gigy gondolja, hogy szerotonin-szindréma alakult ki Onnel, azonnal forduljon
orvoshoz vagy keresse fel a legkozelebbi korhaz siirgosségi osztalyat.

Egyéb gyogyszerek:

A [készitmény neve] hatassal lehet mas gvégyszerekre, vagy mas gyogyszerek is befolyasolhatjak
a [készitmény nevel-t. Ezek kozé tartoznak:

Egyes antidepresszansok; opioidok, mint példaul a tramadol; és a migrén kezelésére
alkalmazott gvogyszerek, ugynevezett triptanok. Ezek a gydgyszerek kolcsonhatasba
léphetnek a [készitmény neve]-val/vel, és ez a kolcsonhatas szerotonin-szindrémahoz — egy
esetlegesen életveszélyes allapothoz — vezethet. (Lasd a 2. pont ,.Figyelmeztetések és
ovintézkedések” alpontjaban a ..Szerotonin-szindréma” részt).

3. pont

rr

Ha az eldirtnal tobb [készitmény neve]-t vett be, értesitse azonnal kezelGorvosat, vagy keresse fel a
legkozelebbi korhaz slirgdsségi osztalyat................. gyomor—bélrendszeri tiinetek, almossag,
szédiilés, remegés €s a szokasostol eltérd viselkedés. Nagyon ritkdn szerotonin-szindromaroél is
beszamoltak, amely egy esetlegesen életveszélyes allapot (14sd a 2. pont .. Figvelmeztetések és

ovintézkedések” alpontjaban a ,.Szerotonin-szindroma” részt).

Agressziv, ellenséges viselkedés vagy emociondlis labilitds:

2. pont Figyelmeztetések és ovintézkedések

A [készitmény neve]-val/vel torténé kezelés hatasara On agresszivnek, ellenségesnek vagy

eroszakosnak érezheti magat; vagy a [készitmény neve| sulyosbithatja ezeket a tiineteket, ha
azok mar a kezelés elott is jelen voltak. A gyogyszer a viselkedés vagy a hangulat szokatlan
valtozasat is okozhatja (fizikai bantalmazas, fenyegeto magatartas és masok bantalmazasara
iranyulé gondolatok is jelentkezhetnek). Ha On, a csalddja és/vagy a baratai ezen reakciok
barmelyikét észlelik, azonnal forduljon kezeloorvosahoz vagy gvogyszerészéhez.




Fogcsikorgatas (kizarolag gyermekek és serdiilok esetében):

- 4. pont
o Akaratlan fogcsikorgatas (bruxizmus) (gyakorisaga ,,nem ismert”).
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Utemterv az allaspont végrehajtasihoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. juliusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2024. szeptember 8.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2024. november 7.




