Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru atomoxetina, concluziile stiintifice ale PRAC
sunt urmatoarele:

Avéand in vedere datele disponibile despre sindromul serotoninergic, bruxism si ideatia suicidara din
literatura de specialitate si din rapoartele spontane care includ in unele cazuri o relatie temporala
stransd, remisia reactiei adverse la oprirea administrarii medicamentului (positive dechallenge) si
reaparitia reactiei adverse la reluarea administrarii medicamentului (positive rechallenge) si avand in
vedere un mecanism de actiune plauzibil, Statul Membru de Referinta considera ca o relatie cauzala
ntre atomoxetina si Sindromul serotoninergic, bruxism si ideatia suicidara este cel putin o
posibilitate rezonabila. Statul Membru de Referintd a concluzionat ca informatiile referitoare la
medicament pentru produsele care contin atomoxetina trebuie modificate in consecinta.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CHMP este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru atomoxetind, CHMP considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentele care contin atomexetina este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru
informatiile referitoare la medicament.

CHMP recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile Produsului (textul nou este
subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tiiat)

Rezumatul Caracteristicilor Produsului

Sindrom serotoninergic:

e Pct. 44

Sindrom serotonineragic:

Sindromul serotoninergic a fost raportat in cazul utilizirii concomitente a atomoxetinei cu alte
medicamente serotoninergice (de exemplu, inhibitori ai recaptirii serotoninei-noradrenalinei
[IRSN], inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei [ISRS], alte IRSN, triptani, opioide si
antidepresive triciclice si tetraciclice). Daca se justifica utilizarea concomitenta a atomoxetinei cu un
medicament serotoninergic, recunoasterea prompta a simptomelor sindromului serotoninergic este
importanti. Aceste simptome pot include modificiri ale statusului mental, instabilitate a sistemului
nervos autonom, tulburiri neuromusculare si / sau simptome gastro-intestinale. Daci se suspecteazi
sindromul serotoninergic, trebuie luati in considerare reducerea dozei sau intreruperea
tratamentului, in functie de severitatea simptomelor.

e Pct. 45

Medicamente serotoninergice

Atomoxetina trebuie utilizati cu precautie concomitent cu medicamente serotoninergice, inhibitori
selectivi ai recaptirii serotoninei (ISRS), inhibitori ai recaptirii serotoninei noradrenalinei (IRSN),
opioide ca tramadolul si antidepresive tetraciclice sau triciclice, deoarece riscul de sindrom
serotoninergic, o afectiune care poate pune viata in pericol, este crescut (vezi pct. 4.4).

e Pct. 49

In unele cazuri de supradozaj cu atomoxetina, au fost raportate convulsii si, foarte rar, prelungirea
intervalului QT si sindrom serotoninergic.

Comportament agresiv, ostilitate sau labilitate emotionala:

e Pct. 44

Comportament agresiv, ostilitate sau labilitate emotionald

In studiile clinice, la copii, adolescentii si adultii tratati cu Strattera, s-a observat mai frecvent ostilitate
(predominant agresivitate, comportament opozitional si furie), comparativ cu cei la care s-a administrat
placebo. In studiile clinice la copiii tratati cu Strattera, s-a observat mai frecvent labilitate emotional,
comparativ cu cei la care s-a administrat placebo. Pacientii trebuie monitorizati atent pentru aparitia sau
agravarea comportamentului agresiv, ostilitatii sau labilittii emotionale. La copii si adolescenti au fost
raportate cazuri severe, inclusiv raportiri de agresivitate fizici sau comportament amenintitor si
ganduri de a face riu altora. Familiile si persoanele care ingrijesc copii si adolescenti tratati cu




atomoxetina trebuie sfatuiti sa anunte imediat un profesionist din domeniul sanatatii daca se
observa modificari semnificative ale dispozitiei sau ale tiparelor de comportament, in special dupa
inceperea tratamentului sau modificarea dozei. Medicii trebuie si evalueze necesitatea ajustarii
dozei sau a Intreruperii tratamentului la pacientii care prezinti modificiri comportamentale.

Bruxism (numai pentru copii si adolescenti):
e Pct. 48

Bruxismul trebuie inclus pentru copii si adolescenti in ASO la "Tulburari psihice" (cu frecventa
necunoscuta).

Prospectul
Sindrom serotoninergic:
- Punctul 2. Atentionari si precautii

Sindrom serotoninergic

Sindromul serotoninergic este o afectiune care poate pune viata in pericol si care poate apirea
atunci cind se administreazi [numele medicamentului] concomitent cu alte medicamente (vezi pct.
2 "Alte medicamente si [numele produsului]''). Semnele si simptomele sindromului serotoninergic
pot include o combinatie a urmaétoarelor: confuzie, neliniste, lipsi de coordonare si rigiditate,
halucinatii, coma, batai rapide ale inimii, crestere a temperaturii corpului, modificari rapide ale
tensiunii arteriale, transpiratii, inrosire a fetei, tremor, reflexe hiperactive, greati, varséturi si
diaree. Contactati un medic sau mergeti imediat la departamentul de urgenti al celui mai apropiat
spital daca credeti ci aveti manifestiri ale sindromului serotoninergic.

Alte medicamente:

[Denumirea medicamentului] poate afecta sau poate fi afectat de alte medicamente. Acestea includ:
- Unele antidepresive, opioide ca tramadol si medicamente utilizate pentru tratarea migrenei numite
triptani. Aceste medicamente pot interactiona cu [numele medicamentului] si pot duce la aparitia
sindromului serotoninergic, o afectiune care poate pune viata in pericol. (Vezi pct. 2, Atentionari si
precautii, Sindrom serotoninergic).

Pct. 3.

Daci luati mai mult decét trebuie din [numele medicamentului]

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai
apropiat spital.........c.ccceeeneeee. sunt simptome gastrointestinale, somnolenta, ameteli, tremor si
comportament anormal. Foarte rar, a fost raportat sindrom serotoninergic, o afectiune care pune
viata in pericol. (Vezi pct. 2. Atentioniri si precautii, Sindrom serotoninergic).

Comportament agresiv, ostilitate sau labilitate emotionala:

- Pct. 2. Atentiondri si precautii

Tratamentul cu [numele medicamentului] va poate face sa va simtiti agresiv, ostil sau violent; sau
agraveaza aceste simptome daca au fost prezente inainte de tratament. De asemenea, va poate
provoca modificiri neobisnuite ale comportamentului sau dispozitiei (inclusiv agresivitate fizica,

comportament amenintator si ginduri de a face rau altora). Daca dumneavoastri sau familia si/sau

prietenii dumneavoastra observati oricare dintre aceste reactii, discutati imediat cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.




Bruxism (numai petru copii si adolescenti):

- Pct. 4.
o Scrasnitul involuntar al dintilor (bruxism). (cu frecventa necunoscuta).
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

\Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iulie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta pozitie
catre autoritatile nationale competente:

8 septembrie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta pozitie
catre autoritatile nationale competente:

7 noiembrie 2024
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