Doporuceni pro aktualizaci informaci o pfipravku

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilancnich signald za mésic leden
2015 jsou dostupné na strankach EMA:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document _listing/document_listi

ng 000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c

Paroxetin-agrese

Léciva latka paroxetinum
Datum publikovani EMA 27.1.2015
Doporuceni

Po zvazeni vSech dostupnych adajd se vybor PRAC shodl na tom, Ze vsichni drZitelé rozhodnuti o
registraci pripravkd obsahujicich paroxetin maji do 2 mésicl predloZit zménu s potfebnymi Gpravami
informaci o pripravku (bod 4.8 souhrnu udaju o pfipravku a pribalové informace) popsanymi nize
(novy text je podtrzen).

SmPC

Bod 4.8 Nezadouci ucinky
Psychiatrické poruchy

Frekvence ,,neni zndmo’’: agresivita

Pozndmka pod carou: pfipady agresivity byly pozorovany po uvedeni ptipravku na trh

PIL

Bod 4: Mozné nezadouci Gcinky

Frekvence ,,neni zndmo’’: agresivita
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