I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a kvetiapinra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a szerotonin-szindromara vonatkozoan rendelkezésre allo adatokat, amelyek 10
spontan eset (minden esetben a kvetiapin dozisanak emelését vagy a kvetiapin-kezelés elkezdését
kovetden, egyéb antidepresszansok vagy antipszichotikumok alkalmazasa mellett), koztiik 5, szoros
idébeli 0sszefliggést mutato eset, illetve 8, pozitiv de-challenge-et mutatd eset leirdsabol szarmaznak,
tovabba a lehetséges hatdsmechanizmus alapjan a PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
gyogyszer-gyogyszer kolcsonhatas kialakulasa szerotonerg gydgyszerekkel — ami szerotonin-
szindromahoz vezethet — észszerli lehetéség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kvetiapint
tartalmazo gyogyszerek kiséroiratait ennek megfelelden modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A kvetiapinra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
kvetiapint tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséroiratokat

a javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az U szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.4 pont

Ki kell egésziteni az alabbi figyelmeztetéssel, amelyet kozvetleniil a Neurolepticus malignus
szindromaval kapcsolatos figyelmeztetés ala kell beilleszteni:

Szerotonin-szindroma

A(z) {gvogyszer neve! és mas szerotonerg gyogyszerek, példaul a MAQ-gatlok, a szelektiv
szerotoninvisszavétel-gatlok (SSRI-k), a szerotonin-noradrenalinvisszavétel-gatlok (SNRI-k)
vagy a triciklusos antidepresszansok egvidejii alkalmazasa szerotonin-szindréomat okozhat, ami
potencialisan életveszélyes betegség (1asd 4.5 pont).

Ha Klinikailag indokolt mas szerotonerg gvogyszerek egvidejii alkalmazasa, ajanlott a beteg
gondos megfigyelése, kiillonosen a kezelés megkezdésekor és minden dézisemeléskor.

A szerotonin-szindroma tiinetei kozé tartozhatnak a mentalis allapot valtozasai, a vegetativ
labilitas, neuromuscularis rendellenességek és/vagy gastrointestinalis tiinetek.

Amennyiben szerotonin-szindréoma gyanuja meriil fel, a tiinetek sulvossagatol fiiggéen
mérlegelni kell a dozis csokkentését vagy a kezelés leallitasat.

. 4.5 pont

Ki kell egésziteni az alabbi kdlesonhatassal, amelyet kdzvetleniil a meglévo kolcsonhatassal
kapcsolatos figyelmeztetés ala kell beilleszteni, miszerint a kvetiapint elovigyazatossaggal kell
alkalmazni egyéb, a kozponti idegrendszerre hatd gyogyszerekkel egyiitt:

A kvetiapint elévigyazatossaggal alkalmazandé egvéb szerotonerg gvégyszerekkel, példaul
MAO-gatlokkal, szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlokkal (SSRI-K), szerotonin-

noradrenalinvisszavétel-gatlokkal (SNRI-K) vagy triciklusos antidepresszansokkal egyiitt,
ugvanis ekkor fokozodik a szerotonin-szindroma (egy potencialisan életveszélyes betegség)
kockazata (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztato

2. Tudnivalék a(z) {gyogyszer neve} szedése elott

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A(z) {gyogyszer neve} szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

. Depressziéban vagy mas olyan betegségben szenved, amelyet antidepresszansokkal
kezelnek.
Ezeknek a gyégyszereknek a(z) {gyégyszer nevel-val/vel egyiitt torténo alkalmazisa

szerotonin-szindromahoz vezethet, amely akar életveszélyes is lehet (lasd ,,Egyéb
oyogyszerek és a(z) {syogyszer nevel”).




Egyéb gyogyszerek és a(z) {gyogyszer neve}
[-.]

Tajékoztassa kezeloorvosat, ha a kévetkezé gyogyszerek valamelyikét szedi:

- antidepresszansok. Ezek a gyogyszerek kolcsonhatasba lIéphetnek a(z) {gvogyszer nevel-
val/vel, és On olyan tiineteket tapasztalhat, mint példaul az izmok (beleértve a
szemmozgato izmokat) akaratlan, ritmikus o6sszehuzodasa, izgatottsag, hallucinaciok,
koma, fokozott verejtékezés, remegés, a reflexek tulmiikodése, fokozott izomfesziilés,

38 °C feletti testhomérséklet (szerotonin-szindroma). Ha ilven tiineteket észlel, forduljon
kezeloorvosahoz.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2024. marciusi CMDh {ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2024.05.05.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2024.07.04.

modositas benytjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):




