I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a paroxetinre vonatkozé
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentés(eke)t (PSUR) értékel6 jelentését, a tudomanyos
koévetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a leukopenidra vonatkozd, klinikai vizsgalat(ok)bdl, a szakirodalombdl, spontan
jelentésekbdl, valamint egy pozitiv de-challenge-rél és/vagy re-challenge-rél beszamold esetbdl
szarmazo adatokra, a vezet6 tagallamnak az a véleménye, hogy a paroxetin alkalmazasa és a
leukopenia kialakulasa kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer( lehetdség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a paroxetint tartalmazd gyogyszerek kiséréiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A PRAC ajanlasat attekintve a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és az ajanlas
indoklasaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A paroxetinre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
paroxetint tartalmazé gydgyszer(ek) elé6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérbiratokat
a javasoltaknak megfelel6en maddositjak.

A CMDh a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyodgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni a , Vérképzbszervi és nyirokrendszeri betegségek és tinetek”
kategdriaban, ,Nem gyakori” el6fordulasi gyakorisaggal:

Leukopenia
Betegtajékoztaté
. Betegtajékoztatd 4. pontja:

Tovabbi lehetséges mellékhatasok a kezelés soran

Nem gyakori
A fehérvérsejtszam csokkenése



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. szeptemberi CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésdagokhoz:

2023. oktdber 29.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2023. december 28.




