PRILOHA I

VEDECKE ZAVERY A DOVODY ZMENY PODMIENOK
ROZHODNUTIA (ROZHODNUTI) O REGISTRACII



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti (PSUR) pre atomoxetin, st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o rizikach sérotoninového syndromu, bruxizme a vrazednych
myslienkach z literatiry a spontdnnych hlaseni, v niektorych pripadoch vratane tizkej asovej
suvislosti, pozitivneho ,,de-challenge (vymiznutie priznakov po ukonceni liecby) a/alebo ,,re-
challenge* (opatovny vyskyt priznakov pri znovuzacati lie¢by) a vzh'adom na hodnoverny
mechanizmus ucinku, povazuje veduci ¢lensky Stat pri¢innt suvislost’ medzi atomoxetinom a
sérotoninovym syndrémom, bruxizmom a vraZednymi myslienkami za prinajmenSom
opodstatneni moznost’. Veduci ¢lensky §tat dospel k zaveru, Ze informacie o lickoch s obsahom
atomoxetinu sa maju zodpovedajucim sposobom upravit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh preskumala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre atomoxetin je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujucich atomoxetin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny

v informéciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnuti o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Sérotoninovy syndrom:
« Cast 4.4

Sérotoninovy syndrom:

Sérotoninovy syndrém bol hlaseny pri sibeZnom uZivani atomoxetinu s inymi sérotonergickvmi
liekmi (napr. inhibitory spitného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu [SNRI], selektivne
inhibitory spitného vychytavania sérotoninu [SSRI], ostatné SNRI, triptany, opioidy a
tricyklické a tetracyklické antidepresiva). AK je potrebné subeZzné uZivanie atomoxetinu so
sérotonergickym liekom, je dolezité rvchle rozpoznanie priznakov sérotoninového syndromu.
Tieto priznaky mozu zahriiat® zmeny duSevného stavu, autonomnu nestabilitu, neuromuskulirne
abnormality a/alebo gastrointestinialne symptomy.

AK existuje podozrenie na sérotoninovy syndrom, ma sa zvazit’ znizenie davky alebo prerusenie
lieCby v zavislosti od zavaZnosti symptomoy.

«Cast 4.5

Sérotonergické lieky
Atomoxetin sa ma pouZivat’ s opatrnost’ou v kombinacii so sérotonergickymi liekmi,

selektivnymi inhibitormi spitného vychytavania sérotoninu (SSRI), inhibitormi spitného
vychytiavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI), opioidmi ako je tramadol a tetracyklickymi ¢i
tricyklickymi antidepresivami, pretoZe sa zvySuje riziko sérotoninového syndrému, potencialne
Zivot ohrozujuceho stavu (pozri ¢ast’ 4.4).

« Cast' 4.9

V niektorych pripadoch predavkovania zahrmajicich atomoxetin boli hlasené epileptické zachvaty
a vel'mi zriedkavo predlZenie QT intervalu a sérotoninovy syndrom.

Agresivne spravanie, hostilita alebo emocna labilita
« Cast' 4.4

Agresivne spravanie, hostilita alebo emoc¢na labilita

V klinickych $tudiach u deti, dospievajucich a dospelych liecenych atomoxetinom bola v porovnani s
placebom castejSie pozorovana hostilita (predovsetkym agresia, protichodné spravanie a zlost)) .
Emoc¢na labilita bola v klinickych skuSaniach ¢astejSie pozorovana u deti lieCenych Stratterou

v porovnani s tymi, ktorym sa podavalo placebo. Pacienti musia byt starostlivo sledovani kvoli
zhorseniu agresivneho spravania, hostility alebo emoc¢nej lability.

U pediatrickych pacientov boli hlasené zavazné pripady vratane hlaseni o fyzickom napadnuti
alebo vyhrazani sa a mySlienkach na ubliZenie inym. Rodiny a opatrovatelia pediatrickych
pacientov lie¢enych atomoxetinom maju byt’ pouceni, aby okamzZite upozornili zdravotnickeho
pracovnika, ak zaznamenaju vyznamné zmeny nalady alebo vzorcov spravania, najméi po zacati
lieCby alebo zmene davky. Lekari maju zhodnotit’ potrebu tipravy davky alebo prerusenie liecby
u pacientov, u ktorych sa vyskytli zmeny spravania.




Bruxizmus (len pediatricki pacienti):
* Cast 4.8

Bruxizmus ma byt pre pediatrickych pacientov zahrnuty do triedy organovych systémov ,,Psychické
poruchy“ (frekvencia neznama).

Pisomna informacia pre pouZivatela
Serotoninovy syndrom:
* Cast’ 2: Upozornenia a opatrenia

Sérotoninovy syndrom

Sérotoninovy syndrém je potencialne Zivot ohrozujuci stav, ktory sa moze vyskytnut’ pri
uzivani [nazov lieku] v kombinacii s niektorymi invmi liekmi (pozri ¢ast’ 2 ,.Iné lieky a [nazov
lieku]“). Prejavy a priznaky sérotoninového syndromu mozu zahirnat’ kombinaciu
nasledujucich: zmitenost’, nepokoj, nekoordinovanost’ a stuhnutost’, halucinacie,
bezvedomie, rychly tlkot srdca, zvySena telesna teplota, rychle zmeny krvného tlaku, potenie,
navaly horucavy, tras, hyperaktivne reflexy, nevol’nost’, vracanie a hnacka. Ak si myslite, ze
mate sérotoninovy syndrom, okamzite kontaktujte lekara alebo chod’te na najbliZSiu

pohotovost’.

Iné lieky:

[Nazov lieku] mo6ze ovplyviiovat’ alebo byt’ ovplyvneny invmi liekmi. Patria medzi ne:

- niektoré antidepresiva, opiaty ako tramadol a lieky pouzivané na liecbu migrény nazyvané
triptany. Tieto lieky sa m6zu vzajomne ovplyviiovat’ s [nazov produktu] a mézu viest’

k sérotoninovému syndrému, teda potenciilne Zivot ohrozujicemu stavu. (Pozri ¢ast’ 2,
Upozornenia a opatrenia, Sérotoninovy syndrom).

Cast’ 3.
Ak uZzijete viac [nazov lieku]|, ako mate, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo najblizsie
oddelenie lekarskej pohotovosti............. traviace problémy, ospalost’, zavrat, tras a nezvycajné

spravanie. Vel’'mi zriedkavo bol hlaseny aj sérotoninovy syndrom, potencidlne Zivot ohrozujuci
stav. (Pozri ¢ast’ 2, Upozornenia a opatrenia, Sérotoninovy syndréom).

Agresivne spravanie, nepriatelstvo alebo emociondlna labilita:
Cast’ 2. Upozornenia a opatrenia

Liecba [nazov produktu] moze sposobit’, Ze sa budete citit’ agresivne, nepriatel’sky alebo nasilne;
alebo zhorS$it’ tieto priznaky, ak boli pritomné pred liecbou. MozZe tieZ sposobit’ nezvyéajné
zmeny v spravani alebo nalade (vratane fyzického napadnutia, vvhrazného spravania

a mySlienok na ubliZovanie inym). AK vy alebo vasa rodina a/alebo priatelia spozorujete
niektoru z tychto reakcii, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Bruxizmus (iba u detskych pacientov):

Cast 4.
e mimovol’né $kripanie zubami (bruxizmus) (frekvencia neznama).



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Harmonogram implementacie tychto zaverov

Prijatie stanoviska CMDh:

jul 2024 zasadnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym narodnym

kompetentnym organom:

8. septembra 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi (predloZenie zmeny

drzitel'om registra¢ného rozhodnutia):

7. novembra 2024
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