Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych atomoksetyny, wnioski naukowe sa nastepujace:

W swietle dostepnych danych dotyczacych ryzyka zespolu serotoninowego, bruksizmu i mysli
samobdjczych, pochodzacych z piSmiennictwa i zgloszen spontanicznych, w tym w niektérych
przypadkach ze $cistym zwigzkiem czasowym, ustgpieniem zdarzen niepozadanych po zaprzestaniu
stosowania leku i (lub) ponownym wystgpieniem zdarzen po wznowieniu stosowania leku, a takze z
uwagi na prawdopodobny mechanizm dziatania, wiodgce panstwo cztonkowskie uwaza, ze zwigzek
przyczynowy miedzy przyjmowaniem atomoksetyny a wystepowaniem zespotu serotoninowego,
bruksizmu i mysli samobéjczych jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia. Wiodace panstwo
cztonkowskie stwierdzito, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych atomoksetyng nalezy
odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogbélnymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych atomoksetyny grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajgcego (zawierajacych) jako substancje czynng atomoksetyne pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Zespol serotoninowy:
. Punkt 4.4

Zespol serotoninowy

Zglaszano przypadki wystepowania zespolu serotoninowego po zastosowaniu atomoksetyny
jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi o dzialaniu serotoninergicznym [np.
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI), selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), innymi lekami nalezacymi do grupy
SNRI, tryptanami, opioidami i trojpierscieniowymi i czteropierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi]. Jesli stosowanie atomoksetyny jednoczes$nie z produktem leczniczym o
dzialaniu serotoninergicznym jest uzasadnione, wazne jest szybkie rozpoznanie objawow
zespolu serotoninowego. Objawy te moga obejmowac¢ zmiany stanu psychicznego, niestabilnos¢
autonomicznego ukladu nerwowego, zaburzenia nerwowo-miesniowe i (lub) objawy
zoladkowo-jelitowe.

Jesli podejrzewa sie wystapienie zespolu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
lub przerwanie leczenia, w zaleznosci od nasilenia objawow.

. Punkt 4.5

Leki serotoninergiczne

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania atomoksetyny w skojarzeniu

z serotoninergicznymi produktami leczniczymi, selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny
(SNRI), opioidami takimi, jak tramadol oraz z czteropierscieniowymi lub tréjpierscieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko zespolu serotoninowego, ktory
jest stanem mogacym zagraza¢é zyciu (patrz punkt 4.4).

. Punkt 4.9

W niektorych przypadkach przedawkowania atomoksetyny zglaszano wystgpowanie napadow
drgawkowych i, bardzo rzadko, wydtuzenia odstepu QT oraz zespolu serotoninowego.

Agresywne zachowanie, wrogos¢ lub chwiejnos¢ emocjonalna:
. Punkt 4.4

Agresywne zachowanie, wrogos¢ lub chwiejno$¢ emocjonalna

Wrogosc¢ (gtownie agresj¢, zachowania opozycyjno-buntownicze i zto$¢) czesciej obserwowano w
badaniach klinicznych u dzieci, mlodziezy i dorostych leczonych atomoksetyna niz u os6b
otrzymujacych placebo. Chwiejnos¢ emocjonalng czgsciej obserwowano w badaniach klinicznych u
dzieci leczonych atomoksetyna niz u pacjentow otrzymujacych placebo. Zasadniczo, pacjentow
nalezy $cisle obserwowac pod wzgledem pojawienia si¢ lub nasilenia zachowan agresywnych,
wrogosci lub chwiejnosci emocjonalne;.

Zgtaszano ciezkie przypadki dotyczace dzieci i mlodziezy, wlacznie ze zgloszeniami napasci
fizycznej lub stosowania grézb i mysli o krzywdzeniu innych. Rodzinom i opiekunom dzieci i
mlodziezy leczonych atomoksetyna nalezy doradzié, aby w razie zauwazenia istotnych zmian
nastroju lub wzorcow zachowan, szczegélnie po rozpoczeciu leczenia lub zmianie dawki,
niezwlocznie powiadomili o0 tym przedstawiciela fachowego personelu medycznego. Lekarze




powinni oceni¢ konieczno$¢ modyfikacji dawki lub przerwania leczenia u pacjentow, u ktérych

odnotowano zmiany zachowania.

Bruksizm (tylko dzieci i mlodziez):

Punkt 4.8

Bruksizm nalezy uwzgledni¢ dla dzieci i mlodziezy w kategorii ,,Zaburzenia psychiczne”
klasyfikacji uktadow i narzadow (czgsto$¢ wystepowania: nieznana).

Ulotka dla pacjenta

Zespot serotoninowy:

Punkt 2. Ostrzezenia i $srodki ostroznosci

Zespol serotoninowy

Zespol serotoninowy jest stanem mogacym zagraza¢é zyciu i moze wystapic¢ podczas
przyjmowania leku <nazwa wlasna> razem z niektérymi innymi lekami (patrz punkt 2
.Lek <nazwa wlasna> a inne leki”). Obiektywne i subiektywne objawy zespolu
serotoninowego moga obejmowaé kombinacje nizej wymienionych: dezorientacja,
niepokoj psychoruchowy, brak koordynacji i sztywno$¢, omamy, Spiaczka,
przyspieszenie akcji serca, podwyzszona temperatura ciala, szybkie zmiany ciSnienia
krwi, potliwo$¢, nagle zaczerwienienie skory, drzenie, przesadne odruchy, nudnosci,
wymioty i biegunka. W razie podejrzewania wystapienia zespolu serotoninowego nalezy
natychmiast zglosié sie do lekarza lub udac sie do najblizszego szpitalnego oddzialu

ratunkowego.

Inne leki:

Lek <nazwa wlasna> moze wplywac na dzialanie innych lekéw lub inne leki moga mieé
wplyw na jego dzialanie. Naleza do nich:

niektore leki przeciwdepresyjne, opioidy takie, jak tramadol, i leki stosowane w leczeniu

migreny zwane tryptanami. Leki te moga oddzialywac z lekiem <nazwa wlasna> co moze
prowadzié¢ do wystapienia zespolu serotoninowego, ktory jest stanem mogacym zagrazaé

zyciu. (Patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”, ..,Zespol serotoninowy”).

Punkt 3.
Jesli pacjent przyjmie wiekszg niz zalecana dawke leku <nazwa wlasna>, nalezy zglosic si¢
do lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego................... s3 to objawy

zotadkowo-jelitowe, sennos¢, zawroty glowy, drzenie i nieprawidtowe zachowanie. Bardzo
rzadko notowano rowniez wystepowanie zespolu serotoninowego, ktory jest stanem

mogacym zagrazaé zyciu. (Patrz punkt 2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci, Zespol

serotoninowy).

Agresywne zachowanie, wrogos¢ lub chwiejnos¢ emocjonalna:

Punkt 2. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Leczenie lekiem <nazwa wlasna> moze wywolaé uczucie agresji, wrogos¢ lub przemocowe

zachowanie, albo nasila¢ te objawy. jesli wystepowaly one przed leczeniem. Moze réwniez

powodowac nietypowe zmiany w zachowaniu lub nastroju (w tym napas¢ fizyczna,

stosowanie grozb i myvsli o krzywdzeniu innych). Jesli pacjent, jego rodzina i (Iub)

przyjaciele zauwaza ktérakolwiek z tych reakcji, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym

lekarzowi lub farmaceucie.




Bruksizm (tylko dzieci i mtodziez):

- Punkt 4.
o Mimowolne zgrzytanie zebami (bruksizm) (czgsto$¢ wystgpowania: nieznana).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

8.09.2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

7.11.2024 1.




