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Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for paroxetin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga data for leukopeni frén kliniska studier, litteraturen, spontana rapporter,
och positiv de-challenge och/eller re-challenge, anser den ledande medlemstaten att ett orsakssamband
mellan paroxetin och leukopeni dtminstone &r en rimlig mojlighet. PRACs slutsatser ér att
produktinformationen ska uppdateras i enlighet med detta for produkter som innehaller paroxetin.

CMD(h) instimmer med PRAC:s dvergripande slutsatser och skil for rekommendation..

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for paroxetin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller paroxetin dr oférandrat under forutséttning att de foreslagna

dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkédnnandena for forséljning ska éndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska ldggas till under organsystemet Blodet och lymfsystemet under
frekvensen Mindre vanliga:

Leukopeni
Bipacksedel
e Avsnitt 4

Andra eventuella biverkningar under behandlingen

Mindre vanliga
Minskning av antalet vita blodkroppar
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

September 2023 CMD(h)-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 29/10/2023
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 28/12/2023




