I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a paroxetinre
vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudoméanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A bruxizmus (fogcsikorgatés) azon extrapiramidalis tiinetek részeként jelentkezhet, amelynek
eléfordulasa mind a paroxetinnel, mind mas SSRI/SNRI tipusu gydgyszerekkel (citalopram,
escitalopram, fluoxetin, szertralin, venlafaxin) kapcsolatban ismert és szerepel is mellékhatasként az
alkalmazasi el6iras 4.8 pontjaban.

1986 decembere és 2017 juniusa kozott a holland Lareb farmakovigilancia kdzpont 12 bruxizmus
esetr6l kapott jelentést. Az esetjelentések 7 n6- és 5 férfibeteget érintettek.

A bruxizmus megjelenéséig terjed6 id6tartam 6 oratol 13 évig valtozott, 4 napos median értékkel.
Négy jelentés esetében a gyogyszer alkalmazasanak megvonasaval megsziint a mellékhatas (,,positive
dechallenge”), de koziiliik egy esetben az adagolas ujboli megkezdését kovetden az Ujra jelentkezett
(,,positive rechallenge). A Lareb azonositott egy szakirodalmi esetjelentést is a paroxetin altal indukalt
bruxizmusroél, amelyben a bruxizmus jelentds csdkkenését figyelték meg alacsonyabb paroxetin
dozisra valo atallast kovetéen (Romanelli et al. 1996). Paroxetinnel kapcsolatos bruxizmussal
Osszefliggd esetjelentések szerepelnek a WHO és az Eudravigilance adatbazisban is. A WHO
adatbazis 139 jelentést tartalmaz (ROR (95% CI) 11,6 (9,8-13,8)), mig az EudraVigilance
adatbézisban 43 jelentés szerepel (ROR (95% Cl), 9,2 (6,8-12,5)). Egy ujabb cikk (Milanlioglu et al.,
2012) szintén ismertet egy paroxetin altal kivaltott sulyos, alvas alatti bruxizmus-esetet, és mas
szerzOk (Lavigne et al, 2003, és Jaffee és Bostwick 2000) ezen mellékhatas mechanizmusat illetéen
felvetették a mesocorticalis tertileten kialakult dopaminhianyt, amely az &llkapcsi izmok

e

bruxizmushoz.

A fentiek alapjan az az allaspont alakult ki, hogy a bruxizmusnak szerepelnie kell a paroxetint
tartalmazo6 gyogyszerkészitmények termékinforméacidban felsorolt mellékhatasok kozott.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A paroxetinre vonatkoz6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
paroxetint tartalmazé gyogyszer(ek) eldny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat
a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, paroxetint
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjét.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)>

Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

Az aldbbi mellékhatast kell beilleszteni a szervrendszer szerinti csoportositas ,,Pszichiatriai korképek”
pontjaba ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Bruxizmus
Betegtajékoztatd

Az aldbbi mellékhatést kell beilleszteni a 4 pontba (,,Lehetséges mellékhatdsok™), ,,nem ismert”
gyakorisaggal:

Fogcsikorgatas



111 melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

Juliusi CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2018. szeptember 8.

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

2018. november 7.




