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A fent emlitett gyogyszerkészitmények tobbsége engedélyezett depresszid és szorongasos zavarok
kezelésére felndttek esetén, ugyanakkor Europadban nem mindenhol engedélyezett ezen allapotok
kezelésére gyermekeknél és serdiillokoruaknal. Csak egyes készitmények rendelkeznek jovahagyassal
gyermek- és serdiillokori rogeszmés-kényszeres betegség (OCD) kezelésére, illetve az atomoxetin
engedélyezett gyermek- és serdiil6kori figyelemhidnyos/hiperaktiv zavar (ADHD) kezelésére.

2004. december 17-én az Eurdpai Bizottsag beterjesztést nyujtott be az EMEA-hoz a modositott
2001/83/EK iranyelv 31. cikkének alapjan az atomoxetin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, mianserin, milnacipran, mirtazapin, paroxetin, reboxetin, sertralin és venlafaxin tartalmua
gyogyszerkészitmények targyaban. A beterjesztés indokai a fent emlitett hatéanyagokkal kezelt
gyermekek és serdiilékortak esetén az dngyilkossagi késztetés, ezen beliil az 6ngyilkossagi kisérletek és
ongyilkossagi  képzelgés és/vagy az ezzel kapcsolatos olyan viselkedés, mint az Onrombolas,
ellenségesség €s hangulati labilitas kockazatara vonatkoztak.

A Dbeterjesztési eljaras 2005. januar 20-an kezdoédott. Eldadonak Dr Barbara van Zwieten-Boot-t,
tarseldadonak pedig Dr Gonzalo Calvo Rojas-t, Dr Eric Abadie-t, Dr Karl Broich-ot, valamint Dr Julia
Dunne-t jelolték ki. A forgalomba hozatali engedély jogosultjai 2005. februar 22-ig megkiildték az irdsos
indoklasokat.

A rendelkezésre allo adatok és az el6adok értékeld jelentése alapjan a CHMP 2005. aprilis 21-én
véleményt fogadott el. Ebben a véleményben javasoltak a forgalomba hozatali engedélyek fenntartasat az
alkalmazasi el6irasok és a betegtajékoztatok vonatkozd részének a III. és IV. mellékletek szerinti
modositasanak megfelelden.

Az érintett terméknevek az I. mellékletben vannak felsorolva. A tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben talalhatok.

A végleges véleményt az Europai Bizottsag 2005. augusztus 19-i hatarozata tartalmazza.

Megjegyzések: Ezen dokumentumban és mellékletekben foglalt informaciok kizarélag a CHMP 2005.
aprilis 21-én kiadott véleményét tiikrozik.

A CHMP dontése utan tovabbi adatok valtak elérhetdvé az Atomoxetinr6l. Ezeket az adatokat az el6ado
tagallam (MHRA) értékelte ki, és ennek soran az Atomoxetinnel kezelt gyermekekben az 6ngyilkossagi
gondolatok ¢és szandék fokozott kockazatat mutatta ki. Az Amoxetin terméktajékoztatdjaba be fog keriilni
az aktualizalt figyelmeztetés az Ongyilkossagi gondolatok és szandék kockazatarol. Tovabbi
informaciokeért lasd:
http://www.mbhra.gov.uk/home/groups/pl-p/documents/drugsafetymessage/con2018037.pdf

A tagallamok illetékes hatdsagai a terméket a tovabbiakban is rendszeresen ellendrzik.
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