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ATOMOXETIN, CITALOPRAM, ESCITALOPRAM, FLUOXETIN, FLUVOXAMIN,
MIANSERIN, MILNACIPRAN, MIRTAZAPIN, PAROXETIN, REBOXETIN, SERTRALIN A
VENLAFAXIN

PODKLADOVE INFORMACIE*

Vicsina z uvedenych liekov je schvalenych na liecbu depresie a uzkosti u dospelych. Na liecbu tychto
stavov u deti alebo dospievajucich vsak tieto lieky neboli schvalené na celoeuropskej trovni. Na lie¢bu
obsedantne-kompulzivnej poruchy (OCD) u deti a dospievajicich su povolené iba niektoré z tychto
liekov, zatial’ ¢o atomoxetin je schvaleny na liecbu poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) u deti a
dospievajucich.

Europska komisia postipila 17. decembra 2004, na zaklade ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES v zneni
zmien a doplnkov, na posudenie agentire EMEA zalezitost’ lickov obsahujucich atomoxetin, citalopram,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, mianserin, milnacipran, mirtazapin, paroxetin, reboxetin, sertralin a
venlafaxin. Dovody tohto postupu sa tykali rizika samovrazedného spravania, vratane pokusov o
samovrazdu, a samovrazednych myslienok a/alebo pribuznych typov spravania, ako je
sebaposkodzovanie, hostilita a labilita nadlady u deti a dospievajucich lieCenych hore uvedenymi
lie¢ivami.

Posudzovacie konanie sa zacalo 20. januara 2005. Za spravodajcu bola vymenovana Dr. Barbara van
Zwieten-Boot a za spoluspravodajcov Dr. Gonzalo Calvo Rojas, Dr. Eric Abadie, Dr. Karl Broich a Dr.
Julia Dunne. Pisomné vysvetlenia boli drzitel'mi rozhodnuti o registracii predlozené do 22. februara 2005.

Vybor CHMP prijal svoje stanovisko na zaklade hodnotenia dostupnych tidajov a hodnotiacich sprav
spravodajcov 21. aprila 2005. V tomto stanovisku odporaca ponechat’ v platnosti rozhodnutia o registracii
v sulade so zmenami a doplnkami prislusnych Casti stthrnov charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnych informacii pre pouzivatel'ov, ako su uvedené v prilohach Il a I'V.

Zoznam nazvov dotknutych vyrobkov sa uvadza v prilohe 1. Vedecké zavery sa uvadzaju v prilohe I1.

Kone¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie dna 19. augusta 2005

Pozniamky: Informacie uvedené¢ v tomto dokumente a v jeho prilohdch odzrkadl'uju iba stanovisko
vyboru CHMP zo dnia 21. aprila 2005.

Po schvaleni vyborom CHMP boli spristupnené dalSie udaje o atomoxetine. Tieto udaje boli v
referenénom ¢lenskom S$tate vyhodnotené a poukazali na zvysSené riziko samovrazednych myslienok a
spravania u deti lieCenych atomoxetinom. Do pisomnych informacii o lieku atomoxetin sa doplnia
aktualizované varovania na riziko samovrazednych myslienok a spravania. BlizSie informacie najdete na
stranke:

http://www.mbhra.gov.uk/home/groups/pl-p/documents/drugsafetymessage/con2018037.pdf

Kompetentné organy clenskych statov budi pokracovat’ v pravidelnych kontrolach tohto lieku.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©.EMEA 2005 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



