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ATOMOKSETINU, CITALOPRAMU, ESCITALOPRAMU, FLUOKSETINU,
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REBOKSETINU, SERTRALINU un VENLAFAKSINU

PAMATINFORMACIJA *

Vairums iepriek§ min&to zalu ir apstiprinatas depresijas un trauksmes arst€Sanai pieaugusajiem, bet nav
atlautas mingto indikaciju arst€Sana berniem un pusaudziem Eiropa. Tikai dazu zalu lietoSana ir atlauta
apmatibas piespiedu traucgjumu (OCD) arsteéSanai bérniem un pusaudziem, un atomoksetina lietosana ir
atlauta uzmanibas deficita un hiperaktivitates arst€Sanai be&rniem un pusaudziem.

Eiropas Komisija 2004.gada 17.decembri atbilstigi Direktivas 2001/83/EK (grozita redakcija)
31. pantam, Eiropas Zalu novérté$anas agentiirai (EMEA) nodeva izskati$anai jautajumu par zalém, kas
satur atomoksetinu, citalopramu, escitalopramu, fluoksetinu, fluvoksaminu, mianserinu, milnacipranu,
mirtazapinu, paroksetinu, reboksetinu, sertralinu un venlafaksinu. Jautajums izskatiSanai tika nodots, lai
izvertetu, vai iepriek§ minétas aktivas vielas ir izmantojamas, arstgjot pasnavniecisku uzvedibu, tostarp
pasnavibas méginajumus, domas par pasnavibu un/vai ar to saistitu uzvedibu, pieméram, paskait€juma
nodariSanu, naidigumu un garastavokla svarstibas b&rniem un pusaudziem.

Jautajuma izskatiSanas procediira tika uzsakta 2005. gada 20.janvari. Par referentu izraudzijas
Dr. Barbara van Zwieten-Boot un Dr. Gonzalo Calvo Rojas, Dr. Eric Abadie, Dr. Karl Broich un
Dr. Julia Dunne bija koreferenti. Tirdzniecibas atlauju turétaji rakstiskus paskaidrojumus iesniedza 2005.
gada 22. februart.

Nemot véra pieejamo datu noveért€jumus un referenta noveért€juma zinojumu, Cilvékiem paredzeto zalu
komiteja (CHMP) 2005. gada 21. aprili pienéma atzinumu. Atzinuma ieteica saglabat tirdzniecibas
atlaujas saskana ar grozijumiem attiecigajas zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas dalas, ka noradits III.
un IV. pielikuma.

L. pielikuma ir attiecigo zalu saraksts. II. pielikuma ir zinatniskie secinajumi.

Galigais atzinums 2005. gada 19. augusta tika parveidots par Eiropas Komisijas [émumu.

Piezimes: Saja dokumenta un ta pielikumos noradita informacija atspogulo tikai 2005. gada 21. aprila
CHMP atzinuma izteikto viedokli.

Péc pienemsanas CHMP kluvusi zinami citi dati par atomoksetinu. Sos datus izvertgjusi atsauces
dalibvalsts (MHRA) un secingjusi, ka b&rniem, kuru arstéSana lietots atomoksetins, pastiprinati vérojama
pasnavnieciska uzvediba un domas. Atomoksetinu saturoSu zalu apraksta tiks ieklauti jaunakie
bridinajumi par pasnavniecisku uzvedibu un domam. Papildu informaciju skatities:
http://www.mhra.gov.uk/home/groups/pl-p/documents/drugsafetymessage/con2018037.pdf

Dalibvalstu kompetentas iestades turpmak regulari parskatis mingto zalu datus.
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