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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJAS
ATZINUMS SASKANA AR IZSKATAMO 31. PANTU

Paroxetine

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): paroksetins

PAMATINFORMACIJA*

Paroksetins ir fenilpiperidina atvasinajums, specigs un selektivs presinaptiskas 5-hidroksitriptamina
(5-HT) atpakalsaistiSanas inhibitors. Paroksetins inhibé serotonina saistiSanu neironos un tada veida
uzlabo serotoninergisko transmisiju. Paroksetinu pirmoreiz atlava lietot Apvienotaja Karalist€ 1990-os
gados ka antidepresantu. P&c tam paroksetins tika atlauts dazadu psihisko traucgjumu arst€Sanai visas
ES valstis.

labojumiem, ierosindja atskaites sagatavoSanu Eiropas Zalu agentlirai par paroksetinu saturo$am
zalém. Attieciga izskatiSana bija saistita ar emocionalas labilitates risku, ieskaitot naidigumu un
suisidalu uzvedibu b&rniem un pusaudziem, ka arT ar paroksetina partraukSanas reakcijam.

Lekkerkerker un attiecigi Dr. P. Arlett. IzskatiSanas procediiras laika Dr. B. van Zwieten Boot
parpéma zinotaja pienakumus no Dr. F. Lekkerkerker un Dr. F. Rotblat tos parnéma no Dr. P. Arlett.
Rakstveida paskaidrojumus registracijas apliecibas IpaSnieks iesniedza attiecigi Iidz 2003. gada 1.
septembrim, 2004. gada 2. aprilim un 2004. gada 16. aprilim. Mutiskie paskaidrojumi tika sniegti
2004. gada 20. aprili.

Pamatojoties uz pieejamo datu noveért§jumu un referenta noveértéjumiem, Cilvékiem paredz&to zalu
komiteja (CHMP) noléma, ka paroksetinu saturosam zalém ieguvuma/riska attieciba ir labveliga.
CHMP pienéma 2004. gada 22. aprila atzinumu. CHMP beidzamais atzinums tika piegemts 2004.
gada decembri, kas iesaka

registracijas apliecibas dazadibu saskand ar paroksetinu saturosu zaju aprakstiem.

Paroksetinu saturosas zales apstiprinatas, lai arstétu:

- izteiktas depresijas epizodes;

- obsesivi kompulsivus traucgjumus;

- paniku ar vai bez agorafobijas;

- socialo neirozi/socialo fobiju;

- generaliz€tu trauksmi;

- posttraumatisko stresa sindromu.

Dalibvalstu kompetentas valsts iestades turpinas veikt zalu regularu parbaudi.
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Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I. pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II.
Pielikuma, kopa ar Zalu aprakstu III. pielikuma, un registracijas apliecibas nosacijumiem IV.
pielikuma.

Pedgjo atzinumu Eiropas Komisija 2005. gada 29. marta parveidoja par Iemumu.

*Piezimes: Saja dokumenta sniegta informacija un pielikumi attiecas tikai uz CHMP 2004. gada 8.
decembra atzinumu.

Peé&c CHMP atzinuma par paroksetinu, CHMP ar1 izskatija paSnavnieciskas uzvedibas riska
iespgjamibu b&rniem un pusaudziem, kuri arsteti ar $ada veida zaleém. Zalu apraksta ieteica ieklaut
atjauninatu bridinajumu attieciba uz b&€rniem un pusaudziem. Papildu informaciju skatities:
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/referral/SSRIs/29783705en.pdf
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/referral/SSRIsS/EMEA-H-A-31-651-SSRIs-en.pdf

Dalibvalstu kompetentas valsts iestades turpinas veikt zalu regularu parbaudi.
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