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Dauguma auks¢iau paminéty vaisty yra patvirtinti suaugusiyjy depresijai ir nerimui gydyti, taciau
Europos mastu neleidziama jais gydyti Siomis ligomis serganciy vaiky ir paaugliy. Tik kai kurie i§ Siy
vaisty yra patvirtinti vaiky ir paaugliy obsesinio-kompulsinio sutrikimo (OKS) gydymui, ir atomoksetinas
yra patvirtintas vaiky ir paaugliy démesio stokos/hiperaktyvumo sutrikimui (DSHS) gydyti.

2004 m. gruodzio 17 d. Europos Komisija perdavé klausima Europos vaisty agentiirai pagal pataisyta
Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsni dél vaisty, kuriy sudétyje yra atomoksetino, citalopramo,
escitalopramo, fluoksetino, fluvoksamino, mianserino, milnaciprano, mirtazapino, paroksetino,
reboksetino, sertralino ir venlafaksino. Klausimas buvo perduotas dél to, kad vaikams ir paaugliams,
gydytiems auks¢iau minétomis veikliosiomis medziagomis, buvo nustatytas savizudisko elgesio pavojus,
iskaitant bandymus nusizudyti ir mintis apie savizudybe ir/arba atitinkama elgesi, pavyzdziui, saves
zalojima, priesiSkuma ir nuotaiky kaita.

Perdavimo procediira prasidéjo 2005 m. sausio 20 d. Dr. Barbara van Zwieten-Boot buvo paskirta
pranes¢ja ir Dr. Gonzalo Calvo Rojas, Dr. Eric Abadie, Dr. Karl Broich ir Dr. Julia Dunne buvo paskirti

rastu.

Remdamasis turimy duomeny jvertinimu ir praneséjy ivertinimo ataskaitomis, CHMP 2005 m. balandzio
21 d. suformavo nuomong. Sioje nuomonéje buvo rekomenduojama islaikyti registravimo liudijimus,
atsizvelgiant | atitinkamus produkto charakteristiky santraukos daliy ir pakuotés informaciniy lapeliy
pataisymus, pateiktus III ir IV prieduose.

Produkty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede.

Galutiné nuomoné 2005 m. rugpjii¢io 19 d. buvo iforminta kaip Europos Komisijos nutarimas.

Pastabos: Siame dokumente ir prieduose pateikta informacija atspindi tik 2005 m. balandzio 21 d. CHMP
nuomong.

Po CHMP nutarimo buvo pateikti papildomi duomenys apie atomokseting. Referenciné valstybé naré
ivertino Siuos duomenis ir nustaté padidinta minciy apie savizudybeg ar savizudisko elgesio pavojy tarp
vaiky, gydyty atomoksetinu. Atomoksetino informaciniame lapelyje bus iraSyti papildomi ispé€jimai apie
savizudiSky minéiy ir atitinkamo elgesio pavojy. Daugiau informacijos galite rasti:
http://www.mhra.gov.uk/home/groups/pl-p/documents/drugsafetymessage/con2018037.pdf

Atsakingos valstybiy nariy jstaigos toliau reguliariai tikrins produkta.
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