Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkéinnandet (godkinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

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

Med hénsyn till tillgéngliga data angdende serotonergt syndrom frén 10 spontana fall (alla efter 6kning
eller tilligg av quetiapin under anviandning av andra antidepressiva eller antipsykotika), inklusive i 5
fall en néra tidsmassig relation och i 8 fall en positiv dechallenge, och med tanke pa en plausibel
verkningsmekanism, drar PRAC slutsatsen att det finns en rimlig mojlighet till en
lakemedelsinteraktion med serotonerga likemedel som leder till serotonergt syndrom. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen for likemedel som innehaller quetiapin ska dndras i enlighet med
detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till reckommendation.

Skil att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for quetiapin anser CMD(h) att nytta-riskforhéllandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller quetiapin dr ofordandrat under forutsittning att de foreslagna

dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda likemedlen)



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

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4

En varning ska ldggas till enligt f6ljande och placeras direkt efter den befintliga varningen for malignt
neuroleptikasyndrom:

Serotonergt syndrom

Samtidig administrering av [produktnamn] och andra serotonerga likemedel, sasom MAO-
himmare, selektiva serotoniniterupptagshimmare (SSRI), serotonin-
noradrenalindterupptagshimmare (SNRI) eller tricykliska antidepressiva, kan leda till
serotonergt syndrom — ett potentiellt livshotande tillstand (se avsnitt 4.5).

Om samtidig behandling med andra serotonerga liikemedel ir kliniskt motiverad,
rekommenderas noggrann observation av patienten, sirskilt vid behandlingsstart och
dosokningar. Symtomen pa serotonergt syndrom kan inkludera forindrad mental status,
autonom instabilitet, neuromuskuliira avvikelser och/eller gastrointestinala symtom.

Vid misstanke om serotonergt syndrom bor en dosreduktion eller utséiittning av behandlingen
overvigas, beroende pa symtomens svarighetsgrad.

. Avsnitt 4.5

En interaktion ska ldaggas till enligt foljande och placeras direkt efter den befintliga
interaktionsvarningen om att forsiktighet bor iakttas vid kombination av quetiapin med andra centralt
verkande ldkemedel:

Quetiapin bor anvindas med forsiktighet i kombination med serotonerga likemedel, sisom
MAO-himmare, selektiva serotoniniaterupptagshimmare (SSRI), serotonin-
noradrenalindterupptagshimmare (SNRI) eller tricykliska antidepressiva, eftersom risken ér
forhojd for serotonergt syndrom — ett potentiellt livshotande tillstind (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel

2. Vad du behover veta innan du tar [produktnamn]|

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar [produktnamn]:

. Om du har depression eller andra tillstind som behandlas med antidepressiva likemedel.
Anviindning av dessa likemedel tillsammans med [produktnamn| kan leda till serotonergt

syndrom — ett tillstind som kan vara livshotande (se ”Andra liikemedel och
[produktnamn]”).




Andra liikemedel och [produktnamn]
[...]

Tala om for ldkaren om du tar ndgot av foljande likemedel:

- antidepressiva liikemedel. Dessa likemedel kan interagera med [produktnamn], och du
kan fi symtom sasom ofrivilliga, rvtmiska sammandragningar i musklerna, inklusive
musklerna som styr égats rorelser, upprordhet, hallucinationer, koma, éverdriven
svettning, darrningar, forstirkta reflexer, 6kad muskelspéinning, kroppstemperatur 6ver
38 °C (serotonergt syndrom). Kontakta liikaren om du fir sidana symtom.




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

Mars 2024 CMD(h)-méte

stdllningstagandet (inldmning av édndringen fran
innehavaren av godkannande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 05/05/2024
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 04/07/2024




