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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

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

Bruxism kan utgora en del av de extrapyramidala symptomen som &r valkanda for paroxetin saval som
for andra SSRI-/SNRI-preparat (d.v.s. citalopram, escitalopram, fluoxetin, sertralin, venlafaxin) och
ingar som biverkan i avsnitt 4.8 i produktresumén.

Mellan december 1986 och juni 2017 mottog farmakovigilanscentret Lareb i Nederldnderna

12 fallrapporter av bruxism i samband med anvéndning av paroxetin. Fallrapporterna omfattade

7 kvinnor och 5 man. Tiden for bruxismdebut varierade fran 6 timmar till 13 &r, med en median pa

4 dagar. | fyra rapporter avklingade biverkningen da behandlingen avslutades och i ett av dessa fall
aterkom biverkningen da behandlingen éterinsattes. Lareb identifierade ocksa ett fall i litteraturen med
paroxetininducerad bruxism dar bruxismbiverkningen reducerades signifikant da man évergick till
lagre dosering av paroxetin (Romanelli 0.a. 1996). Fallrapporter av bruxism med paroxetin finns aven
i WHOs databas samt i EudraVigilance-databasen med 139 rapporter, ROR (95 % CI) 11,6 (9,8-13,8)
respektive 43 rapporter, ROR (95 % CI) 9,2 (6,8-12,5). En nagot farskare artikel av Milanlioglu o.a.,
2012, beskriver ocksa ett fall av svar paroxetininducerad sémnbruxism och andra forfattare (Lavigne
0.a., 2003 & Jaffee och Bostwick 2000) menar att mekanismen for denna biverkan involverar en brist i
det dopaminerga systemet i den mesokortikala banan, vilket férorsakar en specifik form av akatisi och
akatisiliknande rorelser i kakmusklerna, som dérmed leder till bruxism.

Baserat pa ovan anses att bruxism ska inga som en biverkan i produktinformationen for produkter som
innehéller paroxetin.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godk&dnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for paroxetin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller paroxetin ar oforandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller paroxetin for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och stkanden/ Innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
e Avsnitt 4.8
Féljande biverkan ska laggas till under Psykiska stérningar utan kand frekvens:
Bruxism
Bipacksedel
Féljande biverkan ska laggas till i avsnitt 4. Eventuella bierkningar, utan kand frekvens:

Tandgnissling
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

juli 2018 CMD(h)-mote

Overforing av 6versittningarna av 08/09/2018
stéllningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 07/11/2018

stallningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):




