PhVWP/CMD(H) vedtaget SPC ordlyd for alle antidepressiva

SELVMORDSTANKER OG SELVMORDSADFARD

Punkt 4.4 — Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Selvmord/selvmordstanker eller klinisk forvaerring

Depression er forbundet med en gget risiko for selvmordstanker, selvdestruktive handlinger og
selvmord (selvmordsrelaterede ha@ndelser). Denne risiko varer ved, indtil der er sket en signifikant
remission af sygdommen. Eftersom en bedring af depressionen maske ikke ses fgr efter flere ugers
behandling, bgr patienten fglges tet, indtil en forbedring ses. Generel klinisk erfaring viser, at
selvmordsrisikoen kan stige i de tidlige helbredelsesstadier.

Andre psykiatriske lidelser, for hvilke der ordineres < navn pd antidepressiva >, kan ogsa veere
forbundet med en gget risiko for selvmordsrelaterede heendelser. Yderligere kan disse tilstande
veere co-morbide med sveer depression. Der skal derfor tages de samme forholdsregler ved
behandling af patienter med andre psykiatriske lidelser som ved patienter med sveer depression.
[Bemcerk: Dette afsnit skal kun inkluderes i SPC’er for produkter, der har yderligere
indikationer ud over depression].

Patienter, der tidligere har haft selvmordsrelaterede hendelser, eller patienter, der udviser en
signifikant grad af selvmordstanker eller selvmordsforsgg inden behandling, har stgrre risiko for
selvmordstanker eller for at forsgge at bega selvmord og bgr fglges tet under behandlingen. En
meta-analyse af placebo-kontrollerede kliniske studier af antidepressiva givet til voksne patienter
med psykiatriske lidelser viste gget risiko for selvmordsadfard hos patienter under 25 ar behandlet
med antidepressiva sammenlignet med placebogruppen.

Teaet overvagning, iser af patienter i hgjrisikogruppen, bgr ledsage den medicinske behandling
serlig ved behandlingsstart og dosis@ndringer. Patienter (og plejepersonale) bgr gores opmarksom
pa behovet for overvagning med henblik pa forekomst af en hvilken som helst klinisk forvarring,
selvmordsadferd eller -tanker samt unormale @ndringer i adfeerd og pa, at de straks skal sgge lege,
hvis disse symptomer opstar.

Punkt 4.8
Hvis der er rapporteret om selvmordstanker eller selvmordsadferd for produktet, skal dette fremga
af pkt. 4.8.

Hyvis der findes en tabel over bivirkninger under dette punkt, skal selvmordstanker og
selvmordsadferd inkluderes 1 denne tabel med frekvensen ikke kendt, og fglgende tekst skal
indsattes som fodnote:

“Tilfelde af selvmordstanker og selvmordsadfaerd er rapporteret under behandling med < navn pa
aktiv substans > eller kort efter behandlingsophgr (se pkt. 4.4).”

Hvis der ikke findes en tabel over bivirkninger, skal ovenstaende tekst indsattes under dette punkt.



Ordlyd til Indlaegsseddel
Punkt 2

Selvmordstanker og forvaerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker

om at ggre skade pa dig selv. Disse tanker kan forsterkes, nar du starter med at tage antidepressiv

medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange
lengere tid.

Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

- Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at ggre skade pa dig selv.

- Hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for
selvmordsadfaerd hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser, der blev behandlet med
antidepressiv medicin.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at ggre skade pa dig selv, ber du

straks kontakte din laege eller hospitalet.

Det kan maske vaere en hjzlp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret eller

angst, og bede dem om at l&se denne indlegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at fortelle dig,

hvis de synes, at din depression eller angst bliver varre, eller hvis de bliver bekymrede over

@ndringer 1 din opfarsel.

Desuden opdateres pkt. 4 med:
”Tilfelde af selvmordstanker og selvmordsadfeerd er rapporteret under behandling med <navn pa
legemiddel> eller kort efter behandlingsophgr (se pkt. 2).”



