Aneks I

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 kwetiapiny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie dostgpnych danych dotyczacych zespotu serotoninowego, pochodzacych z 10
spontanicznych zgtoszen (wszystkie po zwigkszeniu dawki lub dodaniu kwetiapiny podczas
stosowania innych lekéw przeciwdepresyjnych lub przeciwpsychotycznych), w tym w 5 przypadkach
ze Scistym zwigzkiem czasowym, a w 8 przypadkach z pozytywnym skutkiem odstawienia leku, oraz
z uwagi na prawdopodobny mechanizm dziatania komitet PRAC uwaza, ze wystgpuje uzasadniona
mozliwo$¢ interakcji z innymi lekami serotoninergicznymi, prowadzacych do zespotu
serotoninowego. Komitet PRAC uwaza, ze druki informacyjne produktow leczniczych zawierajacych
kwetiaping nalezy odpowiednio zmienic.

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych kwetiapiny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynna kwetiapine pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw 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 zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuni¢ty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie, ktore nalezy umiescic¢ bezposrednio po dotychczasowym
ostrzezeniu o zto§liwym zespole neuroleptycznym:

Zespol serotoninowy

Jednoczesne podawanie produktu <nazwa wlasna> i innych lekow serotoninergicznych, takich
jak inhibitory MAOQ, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne moga powodowa¢ zespél serotoninowy, bedacy stanem mogacym zagrazaé
zyciu (patrz punkt 4.5).

Jesli leczenie w skojarzeniu z innymi lekami serotoninergicznym jest klinicznie uzasadnione,
zaleca sie uwazne obserwowanie pacjenta, zwlaszcza na poczatku leczenia i podczas zwiekszania
dawki. Objawy zespolu serotoninowego moga obejmowa¢ zmiany stanu psychicznego,
niestabilnosé¢ autonomiczna, zaburzenia nerwowo-miesniowe i (lub) objawy zoladkowo-jelitowe.

Jesli podejrzewa sie wystapienie zespolu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
lub odstawienie produktu leczniczego, w zaleznosci od nasilenia objawow.

. Punkt 4.5

Nalezy doda¢ nast¢pujacg interakcj¢ — bezposrednio po dotychczasowym ostrzezeniu dotyczacym
interakcji, informujgcym, ze kwetiapine nalezy stosowac ostroznie razem z innymi produktami
leczniczymi dziatajgcymi na osrodkowy uktad nerwowy:

Kwetiapine nalezy stosowa¢é ostroznie w skojarzeniu z produktami leczniczymi
serotoninergicznymi, takimi jak inhibitory MAO, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko zespolu
serotoninowego, bedacego stanem mogacym zagrazac zyciu (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa wlasna]
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <nazwa wlasna> nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty:

. jesli pacjent ma depresje lub inne stany, ktére sa leczone lekami przeciwdepresyjnymi.
Stosowanie tych lekow wraz z lekiem <nazwa wlasna> moze prowadzi¢ do rozwoju
zespolu serotoninowego, bedacego stanem mogacym zagrazaé zyciu (patrz ,.l.ek <nazwa
wlasna> a inne leki”).




Lek [nazwa wlasna] a inne leki

[...]

Nalezy powiedzieé lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

- leki przeciwdepresyjne. Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem <nazwa wlasna> i
moga wystapic takie objawy, jak mimowolne, rytmiczne skurcze miesni, w tym miesni
warunkujacych ruchy oka, pobudzenie, omamy, Spiaczka, nadmierne pocenie sie, drzenie,
nasilenie odruchow, zwiekszone napiecie miesni, temperatura ciala powyzej 38°C (zespol
serotoninowy). Jesli takie objawy wystapia, nalezy zwrocic sie do lekarza.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

05. maja 2024 r.

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

04. lipca 2024 r.




