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ATOMOKSETYNA, CITALOPRAM, ESCITALOPRAM, FLUOKSETYNA, FLUWOKSAMINA,
MIANSERYNA, MILNACIPRAN, MIRTAZAPINA, PAROKSETYNA, REBOKSETYNA,
SERTRALINA ORAZ WENLAFAKSYNA

INFORMACJE PODSTAWOWE*

Wigkszo$¢ sposrod wymienionych wyzej produktow leczniczych jest dopuszczonych do stosowania w
leczeniu depresji i niepokoju u osob dorostych, natomiast nie jest dopuszczona w catej Europie do
stosowania w leczeniu wymienionych stanéw u dzieci i mtodziezy. Jedynie niektore sposrdd powyzszych
lekow zatwierdzono do uzycia w leczeniu nerwicy natrgctw (obsessive-compulsive disorder, OCD) u
dzieci i mlodziezy. Ponadto lek atomoksetyna zatwierdzono do uzycia w leczeniu zespotu
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (attention deficit/hyperactivity disorder, ADHD) u
dzieci i mlodziezy.

W dniu 17 grudnia 2004 r. Komisja Europejska skierowata sprawg do EMEA w oparciu o art. 31
dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, w zakresie dotyczacym produktow leczniczych zawierajacych
atomoksetyng, citalopram, escitalopram, fluoksetyng, fluwoksaming, mianseryng, minacipran,
mirtazaping, paroksetyneg, reboksetyng, sertraling oraz wenlafaksyng. Przyczyna skierowania tej sprawy
byto ryzyko zachowan samobdjczych, w tym prob samobojczych oraz wyobrazen samobodjczych i/lub
zachowan pokrewnych (tj. samookaleczenia, wrogosci, chwiejno$ci nastroju) u dzieci i mtodziezy
leczonych za pomoca wymienionych wyzej substancji czynnych.

Procedura przekazania rozpoczeta sig¢ 20 stycznia 2005 r. Dr Barbarg van Zwieten-Boot powotano na
stanowisko sprawozdawcy, a nastgpujacych: dr Gonzalo Calvo Rojasa, dr Eric Abadie, dr Karl Broicha
oraz dr Julia Dunne powotano na stanowiska wspolsprawozdawcow. Dnia 22 lutego 2005 r. podmioty
odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedtozyly pisemne wyjasnienia.

W oparciu o oceng dostgpnych danych i sprawozdania oceniajace sporzadzone przez sprawozdawcow,
21 kwietnia 2005 r. CHMP przyjal opini¢. W Opinii zalecono utrzymanie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w zgodzie ze zmianami odpowiednich czgsci charakterystyki produktu leczniczego oraz ulotek
dotaczonych do opakowania (okreslonych w Zatacznikach I1I i IV).

Listg nazw objetych produktow zawarto w Zataczniku 1. Wnioski naukowe zamieszczono w Zataczniku
II.

Ostateczna opinig przeksztatcono w decyzjg Komisji Europejskiej z dnia 19 sierpnia 2005 roku.

Uwagi: Informacje znajdujace si¢ w niniejszym dokumencie i w zalacznikach odzwierciedlaja wyltacznie
Opini¢ CHMP z dnia 21 kwietnia 2005 roku.

Juz po przyjeciu Opinii przez CHMP udostgpniono nowe dane dotyczace atomoksetyny. Dane te zostaty
ocenione przez Referencyjne Panstwo Czlonkowskie (MHRA); stwierdzono zwigkszone ryzyko mysli i
zachowan samobojczych u dzieci leczonych za pomoca atomoksetyny. Uaktualnione ostrzezenia
odnoszace si¢ do mys$li i zachowan samobdjczych zostang dotaczone do Informacji o produkcie
dotyczacej atomoksetyny. Dodatkowe informacje znajduja si¢ pod:
http://www.mhra.gov.uk/home/groups/pl-p/documents/drugsafetymessage/con2018037.pdf

Odpowiednie wtadze Panstw Cztonkowskich beda nadal regularnie kontrolowa¢ niniejszy produkt.
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