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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannandet (godkénnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for atomoxetin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data om risk(er) for serotonergt syndrom, bruxism och mordtankar fran
litteratur och spontana rapporter, som i vissa fall inkluderar ett néra tidsméssigt samband, en positiv
de-challenge och/eller re-challenge, med tanke pa en trolig verkningsmekanism, anser den ledande
medlemsstaten att det atminstone finns en rimlig mojlighet for ett orsakssamband mellan atomoxetin
och serotonergt syndrom, bruxism och mordtankar. Den ledande medlemsstaten drog slutsatsen att
produktinformationen for produkter som innehaller atomoxetin bor andras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal for rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for atomoxetin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller atomoxetin &ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna

andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godké&nnandena) for forsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
Serotonergt syndrom:
e Avsnitt4.4

Serotonergt syndrom:

Serotonergt syndrom har rapporterats efter samtidig anvandning av atomoxetin och andra
serotonerga lakemedel (t.ex. serotonin-noradrenalinaterupptagshammare [SNRI], selektiva
serotoninaterupptagshammare [SSRI], andra SNRI, triptaner, opioider och tricykliska och
tetracykliska antidepressiva medel). Om samtidig anvandning av atomoxetin och ett serotonergt
lakemedel 4r motiverat, ar det viktigt att symtomen pa serotonergt syndrom upptéacks snabbt.
Dessa symtom kan inkludera féréandringar i mental status, autonom instabilitet,
neuromuskuldra abnormiteter och/eller gastrointestinala symtom.

Vid misstanke om serotonergt syndrom bor en dosreduktion eller utsattning av behandlingen
overvagas beroende pa hur allvarliga symtomen ar.

e Avsnitt 4.5

Serotonerga lakemedel

Atomoxetin ska anvandas med forsiktighet i kombination med serotonerga lakemedel, selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI), serotonin- och noradrenalindterupptagshammare
(SNRI), opioider som tramadol och tetracykliska eller tricykliska antidepressiva medel eftersom
risken for serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand, 6kar (se avsnitt 4.4).

e Avsnitt 4.9

| vissa dverdoseringsfall med atomoxetin har kramper och i mycket séllsynta fall QT-foérlangning och
serotonergt syndrom rapporterats.

Aggressivt beteende, fientlighet eller emotionell labilitet:
e Avsnitt4.4

Adqggressivt beteende, fientlighet eller emotionell labilitet

Fientlighet (framst aggression, trots och ilska) observerades oftare i kliniska studier bland barn,
ungdomar och vuxna som behandlades med atomoxetin, jamfort med dem som fick placebo.
Emotionell labilitet observerades oftare i kliniska studier bland barn som behandlades med atomoxetin
jamfort med placebo. Patienter skall dvervakas noggrant med avseende pa uppkomst eller forvarrat
aggressivt beteende, fientlighet och emotionell labilitet.

Allvarliga fall har rapporterats hos pediatriska patienter, inklusive rapporter om fysisk
misshandel eller hotfullt beteende och tankar pa att skada andra. Familjer och vardgivare till
pediatriska patienter som behandlas med atomoxetin ska uppmanas att omedelbart kontakta
sjukvardspersonal om signifikanta forandringar i humor eller beteendemonster noteras, sarskilt
efter paborjad behandling eller efter att dosen dndrats. Lakare bor utvardera behovet av
dosjustering eller utsadttning av behandlingen hos patienter som upplever beteendeférandringar.




Bruxism (endast pediatriska patienter):
* Avsnitt 4.8

Bruxism bor inkluderas for pediatriska patienter under organklassen "Psykiska stdrningar” (Har
rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)).

Bipacksedel

Serotonergt syndrom:

- Auvsnitt 2. Varningar och forsiktighet

Serotonergt syndrom

Serotonergt syndrom ar ett potentiellt livshotande tillstdnd som kan intraffa nar man tar
[produktnamn] i kombination med vissa andra lakemedel (se avsnitt 2 "*Andra
lakemedel och [produktnamn]'). Tecken och symtom pé serotonergt syndrom kan
innefatta en kombination av féljande: forvirring, rastloshet, koordinationssvarigheter
och stelhet, hallucinationer, koma, snabba hjartslag, 6kad kroppstemperatur, snabba
forandringar i blodtrycket, svettningar, rodnad, darrningar, éveraktiva reflexer,
illamaende, krakningar och diarré. Kontakta en lakare eller din ndrmaste
akutmottagning omedelbart om du tror att serotonergt syndrom ar ndgot som du lider
av.

Andra lakemedel:
[Produktnamn] kan paverka eller paverkas av andra lakemedel. Dessa inkluderar:

- Vissa antidepressiva medel, opioider som tramadol och ldkemedel som anvénds for att
behandla migrén som kallas triptaner. Dessa lakemedel kan interagera med
[produktnamn] och kan leda till serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande
tillstand. (Se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet, Serotonergt syndrom).

Avsnitt 3.
Om du tar mera [produktnamn] &n vad du borde, kontakta omedelbart l&kare eller ndrmaste
sjukhus.................. ar symtom fran mage/tarm, sémnighet, yrsel, darrningar och onormalt beteende. |

mycket sallsynta fall har dven serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstdnd,
rapporterats. (Se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet, Serotonergt syndrom).

Aggressivt beteende, fientlighet eller emotionell labilitet:

- Auvsnitt 2. Varningar och forsiktighet

Behandling med [produktnamn] kan fa dig att kdnna dig aggressiv, fientlig eller valdsam, eller
forvarra dessa symtom om de fanns fore behandlingen. Det kan ocksé leda till att du far
ovanliga forandringar i beteende eller humdor (inklusive fysisk misshandel, hotfullt beteende och
tankar pd att skada andra). Om du eller din familj och/eller dina vanner marker ndgon av dessa
reaktioner, tala omedelbart med din ldkare eller apotekspersonal.




Bruxism (endast pediatriska patienter):
- Avsnitt 4.
o Ofrivillig tandgnissling (bruxism). (Har rapporterats (forekommer hos ett okéant
antal anvéandare)).
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Juli 2024 CMD(h)-méte

Overforing av 6versittningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

8 september 2024

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forséljning):

7 november 2024
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