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Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir paroxetin eru visindalegu nidurstddurnar
svohljodandi:

Tannagnistran getur verid hluti af utanstrytueinkennum sem eru pekkt vid notkun paroxetins sem og
vid notkun annarra SSRI/SNRI lyfja (p.e. citalopram, escitalopram, fluoxetin, sertralin, venlafaxin) og
er medtalin i kafla 4.8 i SmPC sem aukaverkun.

A timabilinu desember 1986 til juni 2017 barust Netherlands Pharmacovigilance Centre Lareb

12 skyrslur um tannagnistran vid notkun paroxetins. Skyrslurnar véroudu 7 konur og 5 karla. Timinn
par til tannagnistran kom fram var & bilinu 6 Klst. til 13 ar par sem midgildi var 4 dagar. Fjérar skyrslur
syndu ad aukaverkunin gekk til baka pegar notkun lyfsins var heett og i einu tilviki var einnig greint fra
ad verkunin kom aftur fram pegar notkun héfst & ny. Lareb tilgreindi einnig tilvik ar heimildum par
sem paroxetin framkalladi tannagnistran med marktaekri minnkun tannagnistranar eftir ad skammtar
paroxetins voru minnkadir (Romanelli et al. 1996). Tilvikaskyrslur tannagnistranar vid notkun
paroxetins eru einnig fyrirliggjandi i gagnagrunni WHO 139 skyrslur, ROR (95% CI) 11,6 (9,8-13,8)
og gagnagrunni EudraVigilance 43 skyrslur, ROR (95% Cl) 9,2 (6,8-12,5). i grein Milanlioglu et al.,
2012 sem er nylegri er einnig lyst tilviki par sem paroxetin framkallar verulega tannagnistran i svefni
og adrir hofundar (Lavigne et al, 2003 & Jaffee and Bostwick 2000) hafa gengid Ut fra pvi ad
verkunarhattur pessarar aukaverkunar feli i sér vontun dopamins i mesocortical sem veldur sérstakri
gerd hvildardpols og hreyfingum sem likjast hvildarépoli i kjalkavodvum og leidir pannig til
tannagnistranar.

Byggt a ofangreindu er talid ad tannagnistran eigi ad vera medtalin sem aukaverkun i
lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda paroxetin

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir paroxetin telur CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum sem innihalda virka efnid paroxetin, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda paroxetin og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun & ad beeta vid undir kaflann Gedraen vandamal med ,,tidni ekki pekkt*:

Tannagnistran

Fylgisedill

Eftirfarandi aukaverkun & ad beeta vid i kafla 4. Hugsanlegar aukaverkanir med ,,tioni ekki pekkt*:

Tannagnistran
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur jali

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

8. september 2018

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

7. névember 2018




