Anexa I

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



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru quetiapind, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile despre sindromul serotoninergic provenite din 10 cazuri spontane
(toate dupa cresterea dozei de quetiapind sau adaugarea quetiapinei la tratament in timpul administrarii
altor antidepresive sau antipsihotice), inclusiv din 5 cazuri cu o relatie temporala stransa si din 8 cazuri
de ameliorare a simptomelor la retragerea tratamentului (de-challenge pozitiv), si avand in vedere un
mecanism de actiune plauzibil, PRAC concluzioneaza cé exista o posibilitate rezonabila de
interactiune medicamentoasd cu medicamentele serotoninergice care sa conduca la sindrom
serotoninergic. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele
care contin quetiapind trebuie modificate in consecinta.

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

-

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

b

Pe baza concluziilor stiintifice pentru quetiapind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine /medicamentele care contin quetiapina este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

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



Anexa II

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



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.4

Trebuie adaugat un avertisment dupa cum urmeaza, care trebuie amplasat direct dupa avertismentul
existent privind sindromul neuroleptic malign:

Sindrom serotoninergic

Administrarea concomitenta de [denumirea medicamentului] si alte medicamente
serotoninergice, cum sunt inhibitorii MAQ, inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS),
inhibitorii recaptarii serotoninei si noradrenalinei (IRSN) sau antidepresivele triciclice poate
duce la sindrom serotoninergic, care poate pune in pericol viata (vezi pct. 4.5).

Daca tratamentul concomitent cu alte medicamente serotoninergice este justificat din punct de
vedere clinic, se recomandi observarea atenti a pacientului, in special in timpul initierii
tratamentului si in timpul cresterii dozei. Simptomele sindromului serotoninergic pot include
modificari ale starii mintale, instabilitate autonoma, anomalii neuromusculare si/sau simptome

gastrointestinale.

Daca se suspecteaza sindromul serotoninergic, trebuie luata in considerare reducerea dozei sau
oprirea tratamentului, in functie de severitatea simptomelor.

. Pct. 4.5

Trebuie adaugata o interactiune dupd cum urmeaza, care trebuie amplasata direct dupa interactiunea
existenta, avertizand ca quetiapina trebuie utilizata cu prudenta in asociere cu alte medicamente cu
actiune centrala:

Quetiapina trebuie utilizata cu prudenti in asociere cu medicamente serotoninergice, cum sunt
inhibitorii MAOQ, inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS), inhibitorii recaptarii
serotoninei si noradrenalinei (IRSN) sau antidepresivele triciclice, intrucét riscul de sindrom
serotoninergic, o afectiune care poate pune in pericol viata, este crescut (vezi pct. 4.4).

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [denumirea medicamentului]

Atentionari si precautii
Inainte sa luati [denumirea medicamentului], adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

. Dacia aveti depresie sau alte afectiuni care sunt tratate cu antidepresive.
Utilizarea acestor medicamente impreun cu [denumirea medicamentului] poate duce la
sindrom serotoninergic, o afectiune care poate pune in pericol viata (vezi .,[denumirea
medicamentului] impreuns cu alte medicamente”).




[denumirea medicamentului] impreuna cu alte medicamente

[.]

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati urmatoarele medicamente:

- antidepresive. Aceste medicamente pot interactiona cu [denumirea medicamentului] si

puteti avea simptome precum contractii involuntare, ritmice ale muschilor, inclusiv ale
muschilor care controleaza miscarile ochiului, agitatie, halucinatii, coma, transpiratie
excesiva, tremor, exagerare a reflexelor, crestere a tensiunii musculare, temperatura a

corpului peste 38°C (sindrom serotoninergic). Adresati-va medicului dumneavoastra

atunci cind aveti astfel de simptome.




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din martie 2024

statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 05.05.2024
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre 04.07.2024




