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Paroxetine

Nemzetkozi szabadnév (INN): paroxetine

HATTERINFORMACIO*

A paroxetin egy fenilpiperidin szarmazék, a preszinaptikus S-hidroxitriptamin (5-HT) reuptake
szelektiv inhibitora A paroxetin gatolja a neuronok szerotonin felvételét és ezaltal elomozditja a
szerotonerg transzmissziot. A paroxetint el0szor antidepresszansként engedélyezték az Egyesiilt
Kiralysagban 1990-ben. Ezt kovetéen hagytak jova a forgalomba hozatali engedélyeket valamennyi
EU-tagallamban kiilonb6z0 pszichiatriai betegségek kezelésére.

2003. junius 13-4n az Egyesiilt Kiralysdg a paroxetin tartalmu gyogyszerkészitmények
alkalmazasanak modositasaval kapcsolatban beterjesztést nyujtott be az EMEA-hoz a 2001/83/EK
iranyelv 31. cikke alapjan. A beterjesztés indokai a gyermekkori valamint serdiildkori érzelmi
labilitas, beleértve ellenséges magatartas és a szuicid késztetések, tovabba paroxetine megvonasi
reakcidinak kockazatai voltak

A feliilvizsgélati eljaras 2003. junius 26-an kezdodott. A kinevezett eldado és segédeldado
(rapportorok): Dr. F. Lekkerkerker és Dr. P. Arlett voltak. Az eljaras soran Dr. F. Lekkerkerker helyét
Dr. B. van Zwieten Boot vette at, Dr. F. Rotblat helyét pedig Dr. P. Arlett. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja irasbeli indoklasokat adott at 1 2003. szeptember elsején, 2004. februar 13-an,
2004. aprilis 2-an és 16-an. A szobeli indoklasra 2004. aprilis 20-an kertilt sor.

A rendelkezésre allo adatok és az el6adok értékelési jelentései alapjan, a CHMP tigy itélte meg, hogy a
paroxetin tartalmil gydgyszerkészitmények haszon/kockazat profilja tovabbra is kedvezé. A CHMP
2004. aprilis 22-én fogadta el a szakvéleményt. A 2004. december 8-1 végleges CHMP szakvélemény
a kovetkezoket javasolja:

a  forgalomba  hozatali  engedélyek  megvaltoztatisa a  paroxetin  tartalmu
gyogyszerkészitményekre vonatkozo termékjellegzetesség-dsszefoglaloknak megfelelen.

A paroxetin tartalmu gyogyszerkészitmények javallata az alabbi betegségek kezelésére szol:
- Sulyos depresszios epizodok
- rogeszmés-kényszeres - obszessziv-kompulziv — betegség
- Péanikbetegség agorafobiaval vagy anélkiil
- Szocialis szorongas betegség/szocialis fobia
- Generalizalt szorongas szindroma
- Posztraumatikus stressz megbetegedés

A tagallami illetékes hatosagok a készitményt a tovabbiakban is rendszeresen feliilvizsgaljak.
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Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az 1. mellékletben talalhatd. A tudomanyos kovetkeztetések
a II. mellékletben, a termékjellemzok Osszefoglalasa a III. mellékletben, a forgalomba hozatali
engedély feltételei pedig a IV. mellékletben talalhatoak.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2005. marcius 29-i hatarozata tartalmazza.

* Megjegyzések: A jelen dokumentumban és mellékleteiben szerepld informéacio a CHMP 2004.
december 8-1 véleményét tiikrozi.

A paroxetinrdl kiadott CHMP-vélemény elfogadasat kovetben a CHMP tovabb vizsgalta az ezzel a
gyogyszertipussal kezelt gyermekeknél és serdiilékortaknal fellépd ongyilkossagi szandék kockazatat.
Javasoltak a gyermekekre és serdiilokortiakra vonatkozé aktualizalt figyelmeztetés elhelyezését a
terméktajékoztatoban. Tovabbi informaciokért lasd:
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/referral/SSRIs/29783705en.pdf
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/referral/SSRIs/EMEA-H-A-31-651-SSRIs-en.pdf

A tagallami illetékes hatosagok a készitményt a tovabbiakban is rendszeresen feliilvizsgaljak.
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