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Bijlage I 
 

Wetenschappelijke conclusies en redenen voor de wijziging van de voorwaarden van de 
vergunning(en) voor het in de handel brengen 
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Wetenschappelijke conclusies 
 
Rekening houdend met het beoordelingsrapport van het Risicobeoordelingscomité voor 
geneesmiddelenbewaking (PRAC) over de periodieke veiligheidsupdate(s) (PSUR(’s)) voor 
quetiapine, heeft de CMD(h) de volgende wetenschappelijke conclusies getrokken: 
 
Gezien de beschikbare gegevens over serotoninesyndroom op basis van 10 spontaan gemelde gevallen 
(alle na verhoging van de dosis quetiapine of toevoeging van quetiapine bij gelijktijdig gebruik van 
andere antidepressiva of antipsychotica), waaronder 5 gevallen met een nauw temporeel verband en 
8 gevallen met een positieve dechallenge, en gezien een plausibel werkingsmechanisme, is het PRAC 
van oordeel dat er een redelijke mogelijkheid bestaat van een geneesmiddeleninteractie met 
serotonerge geneesmiddelen, leidend tot serotoninesyndroom. Het PRAC heeft geconcludeerd dat de 
productinformatie van geneesmiddelen die quetiapine bevatten dienovereenkomstig moet worden 
gewijzigd. 
 
Na beoordeling van de aanbeveling van het PRAC, stemt de CMD(h) in met de algemene conclusies 
van het PRAC en de redenen voor die aanbeveling. 
 
 
Redenen voor de wijziging van de voorwaarden verbonden aan de vergunning(en) voor het in de 
handel brengen 
 
Op basis van de wetenschappelijke conclusies voor quetiapine is de CMD(h) van mening dat de baten-
risicoverhouding van het (de) geneesmiddel(en) dat (die) quetiapine bevat(ten) ongewijzigd blijft op 
voorwaarde dat de voorgestelde wijzigingen in de productinformatie worden aangebracht. 
 
De CMD(h) beveelt aan de voorwaarden verbonden aan de vergunning(en) voor het in de handel 
brengen te wijzigen. 
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Bijlage II 
 

Wijzigingen in de productinformatie van het (de) nationaal geregistreerde geneesmiddel(en) 
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Wijzigingen die opgenomen dienen te worden in de relevante rubrieken van de 
productinformatie (nieuwe tekst onderstreept en vetgedrukt, geschrapte tekst doorgehaald) 
 
 
Samenvatting van de productkenmerken 
 
• Rubriek 4.4 
 
De volgende waarschuwing dient te worden toegevoegd, direct onder de bestaande waarschuwing 
voor maligne neurolepticasyndroom: 
 
Serotoninesyndroom 
 
Gelijktijdige toediening van {productnaam} met andere serotonerge middelen, zoals MAO-
remmers, selectieve serotonine-heropnameremmers (SSRI's), serotonine-noradrenaline-
heropnameremmers (SNRI's) of tricyclische antidepressiva, kan leiden tot serotoninesyndroom, 
een potentieel levensbedreigende aandoening (zie rubriek 4.5). 
 
Als gelijktijdige behandeling met andere serotonerge middelen klinisch gerechtvaardigd is, 
wordt zorgvuldige observatie van de patiënt aanbevolen, vooral bij de start van de behandeling 
en bij dosisverhogingen. Symptomen van serotoninesyndroom kunnen onder andere 
veranderingen van de psychische toestand, instabiliteit van het autonome zenuwstelsel, 
neuromusculaire afwijkingen en/of gastro-intestinale verschijnselen zijn. 
 
Bij een vermoeden van serotoninesyndroom dient overwogen te worden de dosis te verlagen of 
de behandeling te staken, afhankelijk van de ernst van de symptomen. 
 
• Rubriek 4.5 
 
De volgende interactie dient te worden toegevoegd, direct onder de bestaande interactiewaarschuwing 
dat quetiapine met voorzichtigheid dient te worden gebruikt in combinatie met andere centraal 
werkende geneesmiddelen: 
 
Wees voorzichtig bij het gebruik van quetiapine in combinatie met serotonerge geneesmiddelen, 
zoals MAO-remmers, selectieve serotonine-heropnameremmers (SSRI's), serotonine-
noradrenaline-heropnameremmers (SNRI's) of tricyclische antidepressiva, aangezien het risico 
op serotoninesyndroom, een potentieel levensbedreigende aandoening, verhoogd is (zie 
rubriek 4.4). 
 
 
Bijsluiter 
 
2. Wanneer mag u dit middel niet innemen of moet u er extra voorzichtig mee zijn? 
 
Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel? 
 
Neem contact op met uw arts of apotheker voordat u dit middel inneemt 
 
• als u een depressie heeft of een andere aandoening die met antidepressiva wordt 

behandeld.  
Het gebruik van deze geneesmiddelen samen met {productnaam} kan serotoninesyndroom 
veroorzaken. Dit is een mogelijk levensbedreigende aandoening (zie “Gebruikt u nog 
andere geneesmiddelen?”). 
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Gebruikt u nog andere geneesmiddelen? 
[…] 
Vertel het uw arts als u een van de volgende geneesmiddelen gebruikt: 
 
- geneesmiddelen tegen depressie (antidepressiva). Deze geneesmiddelen kunnen een 

wisselwerking aangaan met {productnaam}. U kunt dan last krijgen van verschijnselen als 
onwillekeurige, ritmische spiertrekkingen, waaronder van de oogspieren, onrust (agitatie), 
dingen zien, voelen of horen die er niet zijn (hallucinaties), diepe bewusteloosheid (coma), 
overmatig zweten, trillen (tremor), overdreven reflexen, verhoogde spierspanning, 
lichaamstemperatuur hoger dan 38 °C. Dit wordt serotoninesyndroom genoemd. Neem 
contact op met uw arts als u last krijgt van zulke verschijnselen. 
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Bijlage III 
 

Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling 
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Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling 
 
 
Vaststelling van de CMD(h)-aanbeveling: 
 

Maart 2024, bijeenkomst van de CMD(h) 
 

Overdracht van de vertalingen van de bijlagen bij 
de aanbeveling aan de nationale bevoegde 
instanties: 
 

05/05/2024 
 

Tenuitvoerlegging van de aanbeveling door de 
lidstaten (indiening van de wijziging door de 
houder van de vergunning voor het in de handel 
brengen): 
 

04/07/2024 
 

 


