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



Whioski naukowe

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

Bruksizm moze by¢ czg$cig objawow pozapiramidowych wystepujacych podczas przyjmowania
zarébwno paroksetyny, jak i innych selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny lub
selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SSRI/SNRI) (np.
cytalopram, escytalopram, fluoksetyna, sertralina, wenlafaksyna) uwzglgdnionych jako dziatanie
niepozadane w punkcie 4.8 ChPL.

Migdzy grudniem 1986 a czerwcem 2017 Netherlands Pharmacovigilance Centre Lareb (Lareb)
otrzymato 12 zgloszen przypadkow bruksizmu u pacjentéw przyjmujacych paroksetyne. Opisane
przypadki dotyczyty 7 kobiet i 5 megzczyzn. Czas pojawienia si¢ bruksizmu wahat si¢ od 6 godzin do
13 lat, z mediang wynoszaca 4 dni. W czterech zgloszeniach opisywano ustapienie dziatania
niepozadanego po zaprzestaniu stosowania leku, w tym w jednym przypadku ponownie wystapito
dziatanie niepozadane po ponownym rozpoczgciu przyjmowania leku. W wyniku przegladu literatury
przeprowadzonego przez Lareb zidentyfikowano przypadek indukowanego przyjmowaniem
paroksetyny bruksizmu, w ktérym czesto$¢ napaddéw znacznie zmniejszyla sie po zmniejszeniu dawki
paroksetyny (Romanelli et al. 1996). Zgtoszenia dotyczgce wystepowania bruksizmu zwigzanego z
przyjmowaniem paroksetyny znajduja si¢ rowniez w bazach danych WHO oraz EudraVigilance,
odpowiednio, 139 raportow, ROR (95% CI) 11,6 (9,8-13,8) i 43 raporty, ROR (95% CI) 9,2 (6,8-
12,5). Ostatnio opublikowany artykut, Milanlioglu et al., 2012, réwniez opisuje przypadek
indukowanego przyjmowaniem paroksetyny cig¢zkiego bruksizmu, wystepujacego podczas snu. Inni
autorzy (Lavigne et al, 2003 oraz Jaffee i Bostwick 2000) postulowali, ze mechanizm powstawania
tego dziatania niepozadanego wigze si¢ z deficytem dopaminoergicznym w szlaku mezokortykalnym,
co powoduje specyficzng forme akatyzji i akatyzjopodobnych ruchéw miesni szczgki prowadzacych
do bruksizmu.

W oparciu o powyzsze, bruksizm nalezy doda¢ jako dziatanie niepozadane w drukach informacyjnych
produktéw leczniczych zawierajacych paroksetyne.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych paroksetyny grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) paroksetyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyje¢ta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace paroksetyne sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje czlonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
o Punkt 4.8

Nastegpujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia psychiczne” klasyfikacji
uktadow i narzadow z czestoscig wystgpowania ,,czesto$¢ nieznana’:

Bruksizm
Ulotka dla pacjenta

Nastgpujace dzialanie niepozadane nalezy doda¢ w punkcie 4. Mozliwe dziatania niepozadane z
czgstoscia wystepowania ,,czestos¢ nieznana™:

Zgrzytanie zebami
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lipcu 2018 r.

Przekazanie tlhumaczen aneksow do stanowiska | 8 wrzesnia 2018 r.
wla§ciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 7 listopada 2018 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




