A Farmakovigilancia Munkacsoport (PhVWP) altal javasolt, minden
antidepresszans alkalmazasi eldirasara vonatkozo modositas szovege

Ongyilkossagi gondolatok/ongyilkos magatartas

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Ongyilkossag/ongyilkossagi gondolatok vagy a klinikai allapot romlasa

Depresszio esetén fokozott az Ongyilkossagi gondolatok, az Onkarositdé magatartds €s az
ongyilkossag (Ongyilkossaggal kapcsolatos események) megjelenésének veszélye. A kockazat
mindaddig fennall, amig jelentds remisszio nem kovetkezik be. Mivel eléfordulhat, hogy a
kezelés elsé néhany hete alatt, vagy még kés6bb sem torténik javulds, a betegeket allapotuk
javulasaig szoros ellendrzés alatt kell tartani. Altalanos klinikai tapasztalat, hogy az
ongyilkossag veszélye a gydgyulas korai szakaszaban fokozodhat.

Mas olyan pszichiatriai allapotok is Osszefiiggésbe hozhatok az ongyilkossaggal kapcsolatos
események megnovekedett kockdzatdaval, melyek kezelésére a <az antidepresszans neve>
szintén rendelhetd. Raaddasul, ezek az allapotok major depresszioval is egyiitt jarhatnak. Ezért
az egyéb pszichidtriai korképekkel kezelt betegek esetén ugyanazokra az elévigyazatossagi
intézkedésekre van sziikség, mint a major depresszioval kezelt betegeknél. (Megjegyzés: Ezt a
bekezdést csak azon gyodgyszerek alkalmazasi eldirasaban kell feltiintetni, ahol a
depresszion kiviil egyéb javallatok is szerepelnek.)

Azok a betegek, akiknek koreldzményében oOngyilkossaggal kapcsolatos események
szerepelnek, vagy akiket jelentés mértékben foglalkoztatnak Ongyilkossagi gondolatok a
terapia megkezdése eldtt, az ongyilkossagi gondolatok és kisérletek fokozott kockazatanak
vannak kitéve, ezért a kezelés alatt gondos megfigyelést igényelnek. A pszichiatriai
betegségben szenvedd felndttek bevonasaval végzett, antidepresszansokat vizsgald, placebo-
kontrollos klinikai vizsgalatok metaanalizise kimutatta, hogy a 25 évnél fiatalabb betegekben
az Ongyilkos magatartds kockazata az antidepresszanst szedOkben fokozottabb, mint a
placebot szeddkben.

A betegeket, kiilonosen a magas kockazati csoportba tartozéakat a gydgyszeres kezelés soran
gondos feliigyelet alatt kell tartani, foként a terdpia kezdetén, és a dozismodositasokat
kovetden. A betegeket (és gondviseldiket) figyelmeztetni kell arra, hogy figyeljék a klinikai
rosszabbodds, az Ongyilkos magatartds vagy Ongyilkossagi gondolatok, vagy szokatlan
magatartasbeli valtozasok barmilyen megjelenését, és ha a felsorolt tiinetek valamelyikét
¢észlelik, siirgdsen forduljanak orvoshoz.

4.8
Az adott gydgyszerrel kapcsolatban jelentett ongyilkossagi gondolatokrol és Ongyilkos
magatartasrol a 4.8 pontban kell beszamolni.

Abban az esetben, ha ez a pont tartalmaz gyogyszermellékhatasokat 6sszesitd tablazatot, ebbe
az ongyilkossagi gondolatot és ongyilkos magatartast is — ,,a gyakorisdg nem ismert” szoveg
feltiintetésével — bele kell venni, és az alabbi labjegyzetet hozzairni:

,Ongyilkossagi gondolatrol és oOngyilkos magatartasrol szold eseteket jelentettek a
<hatéanyag neve>—terapia alatt, vagy a kezelés megszakitasat kovetd korai idészakban (lasd
4.4 pont).”



Abban az esetben, ha nincs gydgyszermellékhatas tablazat a fejezetben, az elébbi mondatot be
kell illeszteni ebbe a pontba.

A betegtajékoztatéo modositott szovege

Ongyilkossagi gondolatok és depressziojanak vagy szorongasos betegségének
stulyosbodasa

Ha On depresszidval és/vagy szorongissal jaro betegségben szenved, eléfordulhatnak
onkarositd vagy ongyilkos gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepresszans kezelés
kezdeti szakaszaban, mert ezeknél a gydgyszereknél a hatas kialakuldsahoz idére van sziikség.
Ez altalaban két hét, de olykor hosszabb iddbe is telhet.

Nagyobb valoszintiséggel lehetnek ilyen gondolatai:

- Ha korabban voltak mar dngyilkossagi vagy onkarositdé gondolatai.

- Ha On egy fiatal felndtt. Klinikai vizsgilatokbol szarmazo informéciok szerint az
antidepresszansokkal kezelt, pszichiatriai betegségben szenvedd fiatal felnéttek (25 évnél
fiatalabbak) esetén magasabb az 6ngyilkos magatartas kialakulasanak veszélye.

Ha barmikor onkarositd vagy oOngyilkossdgi gondolatai tdmadnak, azonnal keresse fel
orvosat, vagy menjen korhazba.

szorongasos betegségérdl, és megkéri, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatét. Megkérheti
6ket, hogy kozoligk Onnel, ha ugy gondoljdk, hogy depresszidja, vagy szorongasa
sulyosbodott, vagy ha az On magatartasaban bekdvetkezd valtozasok aggasztoak.



