Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal atomoxetine, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Minhabba id-data disponibbli dwar ir-riskju(i) ta’ sindromu ta’ Serotonin, bruksizmu u |-formazzjoni
ta’ ideat ta’ omicidju mil-letteratura medika u minn rapporti spontanji, li jinkludu f'xi kazijiet
relazzjoni temporali vi¢ina, de-challenge u/jew re-challenge pozittiv, u minhabba mekkanizmu ta’
azzjoni plawsibbli, I-Istat Membru Principali jqis li relazzjoni kawzali bejn atomoxetine u sindromu
ta’ Serotonin, bruksizmu u I-formazzjoni ta’ ideat ta’ omicidju hija mill-inqas possibbilta
ragonevoli. L-Istat Membru Principali kkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom
atomoxetine ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal atomoxetine is-CMDh huwa tal-fehma li |-bilanc bejn il-
benefi¢cju u r-riskju ta’ prodott(i) medicinali li fih/fihom atomoxetine mhuwiex mibdul suggett
ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-sug ghandhom
ikunu varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-
Prodott (test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)>

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sindromu ta’ serotonin:
. Sezzjoni 4.4

Sindromu ta’ serotonin:

Gie r-raDpurtat is- smdromu ta’ serotonm wara I uzu fl- |stess hln ta atomoxetme ma

istess hin ta’ atomoxetine ma’ prodott medicinali serotonergiku huwa gqustifikat, huwa
|mportant| li W|ehed llnduna f|| Dront bis- smtoml tas smdromu ta’ serotonm Dawn is-

newromuskolari, u/jew sintomi gastrointestinali. Jekk jigi ssuspettat is-sindromu ta’

serotonin, ghandu jigi kkunsidrat thaqqis fid-doza jew twaqqif tat-terapija skont is-
severita tas-sintomi.

. Sezzjoni 4.5

Medikazzjonijiet serotoninergqici

Meta llntuza fI|mk|en ma’ Drodottl medlcmall serotonermcn inibituri selettlw tat tehld

ghandu jintuza b’kawtela minhabba li r-riskju ta’ sindromu ta’ serotonin, kondizzjoni li
tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja, tizdied (ara sezzjoni 4.2).

. Sezzjoni 4.9

F'xi kazijiet ta’ doza eccessiva fejn kien involut atomoxetine, gew irrapportati accessjonijiet u
b’mod rari hafna titwil tal-QT u sindromu ta’ serotonin.

Imgieba aggressiva, ostilita jew nuqgqas ta’ stabbilta emozzjonali:
. Sezzjoni 4.4

Imgieba aggressiva, ostilita jew nugqas ta’ stabbilta emozzjonali:

Fi provi klinici, l-ostilita (I-aktar aggressjoni, imgieba ta’ antagonizmu u rabja) giet osservata b’'mod
aktar frekwenti fost it-tfal, adolexxenti u adulti ttrattati b’atomoxetine meta mgabbla ma’ dawk
ittrattati bi placebo. In-nuqqgas ta’ stabbilta emozzjonali kienet osservata b’'mod aktar frekwenti fi
provi klinici fost it-tfal ittrattati b’atomoxetine meta mqgabbla ma’ dawk ittrattati bi placebo. B'mod
generali, il-pazjenti ghandhom jigu mharsa mill-vicin ghad-dehra ta’ imgieba aggressiva, ostilita
jew nuqgqas ta’ stabbllta emOZZJonah Jew jekk dawn |morru ghall aghar

tati k t

assalt fiziku, jew imgieba ta’ theddid u hsibijiet biex iwedgdgghu lil haddiehor. Il-familji ta’

pazjenti pedjatrici ttrattati b’atomoxetine kif ukoll il-persuni li ged jiehdu hsiebhom
ghandhom jigu mgharrfa biex javzaw minnufih professjonist/a fil-kura tas-sahha jekk

jindunaw b’tibdil sinifikanti fil-buri jew fil-mod ta’ kif ged igibu ruhhom, spec¢jalment

wara li jibdew it-trattament jew ibiddlu d-doza. L-ispecjalisti ghandhom jevalwaw il-
htieqga li jagqustaw id-doza jew iwaqqfu t-trattament f’'pazjenti li jesperjenzaw tibdil fl-

imgieba taghhom.

Bruksizmu (pazjenti pedjatrici biss):



Sezzjoni 4.8

Ghall-pazjenti pedjatri¢i_bruksizmu ghandu jigi inkluz taht I-SOC “Disturbi psikjatri¢i” (frekwenza
mhux maghrufa).

Fuljett ta’ Taghrif

Sindromu ta’ serotonin:

o

- Sezzjoni 2. Twissijiet u prekawzjonijiet

Sindromu ta’ serotonin

Il-kondizzjoni ta’ sindromu ta’ serotonin tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja u tista’
ssehh meta llttlehed [isem tal-prodott] fllmklen ma XI medlcml ohra (ara sezzlon

serotonin jistghu jinkludu tahlita ta’ dawn li gejjin: konfuzjoni, irrekwitezza,

nuqgas ta’ koordinazzjoni u rigidita, allu¢inazzjonijiet, koma, thabbit mghadgel
tal-qalb, zieda fit-temperatura tal-gisem, tibdil ta’ malajr fil-pressjoni tad-demm,
gharaq, hmura fil-wic¢, treghid, riflessi aktar reattivi mis-soltu, dardir, rimettar u

dijarea. Ikkuntattja minnufih tabib jew mur I-eqreb dipartiment tal-emergenza
jekk tahseb li sindromu ta’ serotonin ged jigri lilek.

Medicini ohra:

jinkludu:
- Xi antldmressantl, ODIOdS bhal tramadol u medlcml I| 1|ntuzaw qhat trattament

Sindromu ta’ Serotonin).

Sezzjoni 3.
Jekk tiehu izjed [isem tal-prodott] milli suppost ikkuntattja lit-tabib tieghek jew I-eqreb
dipartiment tal-emergenza ta’ sptar..........ccocevnvnenns huma sintomi gastrointestinali, nghas,

sturdament treghid u |mg|eba mhux normaI| B’'mod rari hafna, gie rraDDortat ukoll is-

Ara sezzjoni

2, Twissijiet u prekawzjonijiet, Sindromu ta’ Serotonin).

Imgieba aggressiva, ostilita jew nuqgqgas ta’ stabbilta emozzjonali:
- Sezzjoni 2. Twissijiet u prekawzjonijiet

It-trattament bi [isem tal-prodott] jista’ jgaghlek thossok aggressiv/a, ostili jew

V]olentl, ]ew ]aggrava dawn is-sintomi jekk klenu Qrezentl gabel |t-trattament Jista’

minnufih lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Bruksizmu (pazjenti pedjatrici biss):

- Sezzjoni 4.
Tghazziz tas-snin involontarju (bruksizmu). (frekwenza mhux maghrufa).




Anness III

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Lulju 2024

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi
ghall-pozizzjoni:

8 Settembru 2024

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-
varjazzjoni mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqgeghid fis-Suq):

7 Novembru 2024
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