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Paroksetinas

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): paroksetinas

PAGRINDINE INFORMACIJA*

Paroksetinas yra fenilpiperidino darinys ir selektyvaus poveikio prieSsinapsinio 5-hidroksitriptamino
(5-HT) patekimo | neurong inhibitorius. Paroksetinas slopina serotonino patekima | smegeny neuronus
ir taip palengvina serotonergini perdavimg. Paroksetinas pirma karta buvo aprobuotas Jungtinéje
Karalystéje kaip antidepresantas 1990 metais. Véliau paroksetinui, kaip jvairiy psichiatriniy sutrikimy
gydymo preparatui, buvo suteikti registravimo liudijimai visose ES valstybése narése.

2003 m. birzelio 13 d. Jungtiné Karalysté, vadovaudamasi i$ dalies pakeistos direktyvos 2001/83/EB
31 straipsniu, kreipési i EMEA dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra paroksetino. Kreipimosi
priezastys susijusios su vaiky bei paaugliy polinkio | emocini labiluma, t.y. saves Zzalojima,
priesiskuma ir polinkj i savizudybg bei abstinencijos simptomus, rizika vartojant paroksetina.

Kreipimosi procediira pradéta 2003 m. birzelio 26 diena. Buvo paskirtas prane$é¢jas ir praneséjo
padéjéjas - atitinkamai dr. F. Lekkerkerker ir dr. P. Arlett. Kreipimosi procediros metu dr. B. van
Zwieten Boot perémé praneséjo funkcijas i$ dr. F. Lekkerkerker, o dr. F. Rotblat perémé Sias funkcijas
i dr. P. Arlett. Registravimo liudijimo turétojas pateiké rastiskus paaiskinimus iki 2003 m. rugséjo 1
d., 2004 m. vasario 13 d., 2004 m. balandZio 2 d. ir 2004 m. balandZio 16 d. Paai$kinimai Zodziu buvo
pateikti 2004 m. balandzio 20 d.

Remdamasis turimy duomeny jvertinimu ir pranes$éjy jvertinimo ataskaitomis CHMP nusprendé, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra paroksetino, naudos ir pavojaus santykis islicka teigiamas.
CHMP priémé nuomong 2004 m. balandzio 22 dieng. Galutiné CHMP nuomoné buvo priimta 2004 m.
gruodzio 8 d. Joje rekomenduota

suteikti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra paroksetino, registravimo liudijimy pakeitimus
remiantis preparato charakteristiky santrauka.

Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra paroksetino, vartojimas aprobuotas gydant
- sunkius depresinius epizodus
- obsesinius-kompulsinius sutrikimus
- panikos sutrikimus pasireisSkiant arba nepasireiskiant agorafobijai
- socialinio nerimo sutrikimus/ socialines fobijas
- generalizuotus nerimo sutrikimus
- potrauminio streso sutrikimus.

Valstybiy nariy kompetetingos institucijos ir toliau reguliariai stebés §i preparata.
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Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés i§vados pateiktos II priede kartu su
i§ dalies pakeista preparato charakteristiky santrauka III priede ir registravimo liudijimo suteikimo
salygomis IV priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2005 m. kovo 29 d. Europos Komisijos sprendimas.

* Pastabos: Siame dokumente ir prieduose pateikta informacija atspindi tik 2004 m. gruodzio 8 d.
CHMP nuomong.

Priémgs nuomong dél paroksetino, CHMP dar patikrino vaiky ir paaugliy, gydytu Sio tipo vaistais,
savizudisko elgesio pavojy. Produkto informaciniame lapelyje bus rekomenduojama jrasyti atnaujinta
ispé&jima dél vaiky ir paaugliy. Daugiau informacijos galite rasti:
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/referral/SSRIs/29783705en.pdf
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/referral/SSRIsS/EMEA-H-A-31-651-SSRIs-en.pdf

Valstybiy nariy kompetetingos institucijos ir toliau reguliariai stebés §i preparata.

CHMP/187488/2004 2/2 ©EMEA 2005



