Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro paroxetin byly piijaty tyto védecké zavéry:

Bruxismus (skfipani zuby) muze byt souéasti extrapyramidovych piiznakd, které jsou znamé u paroxetinu,
stejné jako u ostatnich SSRI/SNRI (tj. citalopramu, escitalopramu, fluoxetinu, sertralinu, venlafaxinu),
a jsou uvedeny jako nezadouci ucinky v bodu 4.8 SmPC.

Mezi prosincem 1986 a ¢ervnem 2017 bylo nizozemskému tGfadu pro farmakovigilanci Lareb hlaSeno

12 ptipadt bruxismu pii uzivani paroxetinu. HlaSené ptipady se tykaly 7 Zen a 5 muzi. Doba nastupu
bruxismu se pohybovala od 6 hodin do 13 let, s medianem 4 dny. Ctyii hlaSeni ukéazala pozitivni
dechallenge, z nichZ u jednoho pfipadu byl také hlaSen pozitivni rechallenge. Lareb rovnéz identifikoval
literarni ptipad bruxismu vyvolaného paroxetinem s Vyznamnym snizenim bruxismu po piechodu na nizsi
davku paroxetinu (Romanelli et al. 1996). V databazi WHO a EudraVigilance jsou rovnéz k dispozici data
0 piipadech bruxismu po paroxetinu se 139 hlaSenimi, ROR (95% CI) 11,6 (9,8 — 13,8), respektive se

43 hlaSenimi ROR (95% CI) 9,2 (6,8 — 12,5). Nedavny ¢lanek Milanlioglu et al., 2012, rovnéZ popisuje
ptipad paroxetinem indukovaného zavazného spankoveho bruxismu a dalsi autoti (Lavigne et al, 2003;
Jaffee a Bostwick, 2000) piedpokladaji mechanismus G¢inku tohoto nezadouciho G¢inku zahrnujici
dopaminergni deficit v mezokortikalni dréze, ktery zptsobuje specifickou formu akatizie a akatizii
podobné pohyby svalu Celisti, coz vede k bruxismu.

Na zaklad¢ vyse uvedenych skute¢nosti se ma za to, Ze bruxismus by mé¢l byt zarfazen jako nezadouci
ucinek do informace o pfipravku u pripravkl obsahujicich paroxetin.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se paroxetinu skupina CMDh zastava stanovisko, Zze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho/Ié¢ivych piipravki obsahujicich paroxetin zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v sou¢asné dob¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem paroxetinu nebo jsou takové ptipravky pfedmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zG¢astnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny a
tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku
. Bod 4.8

Nésledujici neZddouci G¢inek ma byt piidan do téidy organovych systému Psychiatrické poruchy
s frekvenci neni znamo:

Bruxismus
Pribalova informace
Nasledujici nezadouci Gi¢inek ma byt piidan do bodu 4. MozZné nezadouci ucinky s frekvenci neni znamo:

SkFipani zuby



Ptiloha III
Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v ¢ervenci

Ptedani pielozenych ptiloh téchto zavéra 8. zari 2018
pfislusnym narodnim organtim:

Implementace zavéra 7. listopadu 2018
¢lenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):
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