I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paxneury 1 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Paxneury 2 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Paxneury 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Paxneury 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Paxneury 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Paxneury 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Paxneury 7 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Paxneury 1 mg pailginto atpalaidavimo tableté

Kiekvienoje tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkanc¢io 1 mg guanfacino.
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas: Kiekvienoje tabletéje yra 41,32 mg laktozés
(monohidrato pavidalu).

Paxneury 2 mg pailginto atpalaidavimo tableté

Kiekvienoje tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 2 mg guanfacino.
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas: Kiekvienoje tabletéje yra 82,63 mg laktozés
(monohidrato pavidalu).

Paxneury 3 mg pailginto atpalaidavimo tableté

Kiekvienoje tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 3 mg guanfacino.
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas: Kiekvienoje tabletéje yra 17,56 mg laktozés
(monohidrato pavidalu).

Paxneury 4 mg pailginto atpalaidavimo tableté

Kiekvienoje tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 4 mg guanfacino.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas: Kiekvienoje 4 mg tabletéje yra 23,41 mg laktozés
(monohidrato pavidalu).

Paxneury 5 mg pailginto atpalaidavimo tableté

Kiekvienoje tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 5 mg guanfacino.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas: Kiekvienoje 5 mg tabletéje yra 29,26 mg laktozés
(monohidrato pavidalu).

Paxneury 6 mg pailginto atpalaidavimo tableté
Kiekvienoje tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkanc¢io 6 mg guanfacino.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas: Kiekvienoje 6 mg tabletéje yra 35,11 mg laktozés
(monohidrato pavidalu).

Paxneury 7 mg pailginto atpalaidavimo tableté

Kiekvienoje tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 7 mg guanfacino.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas: Kiekvienoje 7 mg tabletéje yra 40,96 mg laktozés
(monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Pailginto atpalaidavimo tabletés

Paxneury 1 mg pailginto atpalaidavimo tableté




Guanfacino 1 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, 8 mm skersmens, apvalios,
abipus iSgaubtos tabletés, kuriy vienoje pus¢je yra jrasas ,,1*.

Paxneury 2 mg pailginto atpalaidavimo tableté
Guanfacino 2 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, 14 x 6 mm dydzio, ovalios,
abipus iSgaubtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra jrasas ,,I1*.

Paxneury 3 mg pailginto atpalaidavimo tableté
Guanfacino 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, 6 mm skersmens, apvalios,
abipus iSgaubtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra jrasas ,,3.

Paxneury 4 mg pailginto atpalaidavimo tableté
Guanfacino 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, 7 mm skersmens, apvalios,
abipus iSgaubtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra jrasas ,,IV*®.

Paxneury 5 mg pailginto atpalaidavimo tableté
Guanfacino 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, 8 mm skersmens apvalios, abipus

iSgaubtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra jrasas ,,V<.

Paxneury 6 mg pailginto atpalaidavimo tableté
Guanfacino 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, 9 mm skersmens, apvalios,
abipus iSgaubtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra jrasas ,,VI®.

Paxneury 7 mg pailginto atpalaidavimo tableté
Guanfacino 7 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, 12,5 x 6,5 mm dydzio,
ovalios, abipus iSgaubtos tabletés, kuriy vienoje pus¢je yra jrasas ,,7%.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Paxneury skirtas 6—17 mety amziaus vaikams ir paaugliams démesio triikumo ir hiperaktyvumo
sutrikimui (DTHS) gydyti, kai negalima skirti stimuliuojanciy preparaty, Sie preparatai

netoleruojamiarba neveiksmingi.

Paxneury turi biiti vartojamas kartu jgyvendinant visapus¢ DTHS gydymo programa, kurig
jprastaisudaro psichologinés, edukacinés ir socialinés priemonés.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

sritiesspecialistui.

Atranka prie§ gydyma

Pries paskiriant vaistinio preparato biitina atlikti bazinj jvertinima ir identifikuoti pacientus,
kuriems gresia didesnémieguistumo ir slopinimo, hipotenzijos ir bradikardijos, QT intervalo
pailgéjimo nulemtos aritmijos irsvorio did¢jimo ir (arba) nutukimo rizika. Atliekant vertinima
reikia atkreipti démes;j | paciento Sirdiesir kraujagysliy sistemos bikle, jskaitant kraujospiidj ir
Sirdies susitraukimy daznj, dokumentuose pateikta iSsamig informacijg apie kartu vartojamus
vaistinius preparatus, buvusias ir esamas gretutines ligas, psichikos sutrikimus ar simptomus,
Seimoje buvusius staigius mirties atvejus dél Sirdies sutrikimy ir (arba) nenustatyty priezasciy ir
augimo kreivéje tiksliai pazyméti prie§ pradedant gydyti iSmatuotg Gigjir svorj (Zr. 4.4 skyriy).

Dozavimas



Pradedant gydyti reikia atidziai koreguoti doz¢ ir stebéti pacienta, nes klinikinis pageré¢jimas ir
tam tikros klinikiniu poziliriu svarbios nepageidaujamos reakcijos (sinkopé, hipotenzija,
bradikardija, mieguistumas ir slopinimas) priklauso nuo dozés ir vaistinio preparato vartojimo
trukmeés. Pacientus biitina perspéti, kad gali atsirasti mieguistumas ir slopinimas, ypac¢ gydymo
pradzioje ar padidinus doze¢. Jeiklinikiniu pozitriu mieguistumas ir slopinimas kelia susirlipinima
arba nepraeina, reikia apsvarstyti galimybe mazinti doze.

Visiems pacientams rekomenduojama pradiné dozé yra 1 mg guanfacino, geriama kartg per para.

Doze galima koreguoti ja didinant ne daugiau kaip 1 mg per savaite. Doze reikia parinkti
individualiai,atsizvelgiant j paciento reakcijg ir vaistinio preparato toleravima.

Atsizvelgiant j paciento reakcijg ir vaistinio preparato toleravima, rekomenduojama palaikomoji
Paxneury dozé yra 0,05-0,12 mg/kg/per parg. Dozés koregavimo vaikams ir paaugliams
rekomendacijy pateikiama toliau(zr. 1 ir 2 lentele). Atsizvelgiant j klinikinj atsako vertinima ir
vaistinio preparato toleravima, doze koreguoti (mazinti ar didinti) iki didziausios toleruojamos
dozés, neperzengiant rekomenduojamo optimalaus pagal svorj apskai¢iuojamo dozés intervalo,
suvartojus pirmajg dozg galima bet kada, savaités intervalais.

Stebéjimas per dozés titravimo laikotarpj

Per dozés titravimo laikotarpj kiekvieng savaite reikia stebéti, ar néra mieguistumo ir
slopinimo,hipotenzijos ir bradikardijos pozymiy.

Nuolatine stebésena

Per pirmuosius gydymo metus pacientas bent kartg per tris ménesius turi bati jvertinamas,
. ar jam neatsiranda
o  mieguistumo ir slopinimo,
o hipotenzijos,
o  bradikardijos pozymiy ir simptomuy,
J svorio didéjimo pozymiy ir (arba) nutukimo rizikos.

Per §j laikotarpj rekomenduojama pacientg jvertinti klinikiniu pozitriu. Véliau klinikiniu
poziiiriupacienta reikia jvertinti kartg per 6 ménesius, taciau keiciant dozg stebéti reikia
dazniau (Zr.

4.4 skyriy).

1 lentele

Dozés titravimo schema 6—12 mety amZiaus vaikams

Svorio grupé 1-0ji 2-0ji 3-ioji 4-0ji
savaité savaité savaité savaité
25 kg ir daugiau
Didziausia 1 mg 2 mg 3mg 4 mg
dozé =4 mg
2 lentele
Dozés titravimo schema paaugliams (13—17 mety amZiaus)
1-0ji 2-0ji 3-ioji 4-0ji 5-0ji 6-0ji 7-0ji
Svorio grupé? savaité | savaité | savaité | savaité | savaité | savaité | savaité
34-41,4 kg
Didziausia 1 mg 2 mg 3 mg 4 mg
dozé =4 mg




41,5-49.4 kg

Didziausia 1 mg 2 mg 3 mg 4 mg 5mg

dozé =5 mg

49,5-58,4 kg

Didziausia 1 mg 2 mg 3 mg 4 mg 5mg 6 mg
dozé¢ =6 mg

58,5 kg ir daugiau
Didziausia 1 mg 2 mg 3 mg 4 mg 5mg 6 mg 7 mg
dozé =7 mg

? Pacientai paaugliai turi sverti ne maziau kaip 34 kg.

® 58,5 kg ir daugiau sveriantiems paaugliams doze galima titruoti iki 7 mg/per para, jeigu
jie maziausiai 1 savait¢ gydymui vartojo 6 mg/per para doze, o gydytojas iSsamiai jvertino
gydymoveiksminguma pacientui ir vaistinio preparato toleravima.

Gydytojas, pasirinkegs guanfacino skirti per ilgesnj laikotarpj (daugiau kaip 12 ménesiy), per
pirmuosius metus kas 3 ménesius ir véliau maziausiai kartg per metus, remdamasis klinikiniu
vertinimu (Zr. 4.4 skyriy), turi pakartotinai jvertinti guanfacino nauda ir apsvarstyti galimybe per
bandomuosius laikotarpius, pageidautina per moksleiviy atostogas, neskirti vaistinio preparato,
kad galéty stebéti,kokia yra paciento biiklé nevartojant vaistiniy preparaty.

Vaistinio preparato dozés mazinimas ir vartojimo nutraukimas

Pacientus ir (arba) globéjus reikia perspéti, kad nepasitarus su gydytoju negalima nutraukti
gydymoguanfacinu.

Kad biity kuo labiau susvelnintas abstinencijos efektas, ypac¢ kraujosptidzio padidéjimas ir
pulsopadaznéjimas, nutraukiant gydyma doze reikia nuosekliai mazinti ne daugiau kaip po 1
mg kas 3—7 dienas bei stebéti kraujosptdj ir pulsa (Zr. 4.4 skyriy).

Palaikomojo veiksmingumo tyrime, pakeitus guanfacing placebu, 7 i§ 158 (4,4 %) tiriamyjy
asmeny pasireiSké kraujospidzio padidé¢jimas iki daugiau nei 5 mmHg, o taip pat vir§ 95
procentiliy pokytispagal amziy, lytj ir tigj (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

Praleista dozé

Praleidus dozg, kita nurodyta doze reikia iSgerti kita dieng. Jeigu buvo praleistos dvi ar daugiau
dozésis eilés, atsizvelgiant j tai, kaip pacientas toleravo guanfacing, doze rekomenduojama
koreguoti i§ naujo.

Kitokios formos preparaty keitimas guanfacinu

Gydymo greito atpalaidavimo guanfacino tabletémis pakeisti §iuo preparatu tiesiogiai
pagalmiligramus negalima, nes preparaty farmakokinetikos charakteristikos yra

nevienodos.

Ypatingos populiacijos

Suaugusieji ir vyresnio amziaus asmenys

Suaugusiesiems ir vyresnio amziaus asmenims guanfacino saugumas ir veiksmingumas netirtas.
Todélguanfacino $iy grupiy pacientams skirti negalima.

Kepeny pazeidimas

Ivairaus sunkumo kepeny pazeidimg patiriantiems pacientams doze gali tekti mazinti (zr. 5.2
skyriy). Kepeny pazeidimo jtaka guanfacino farmakokinetikai vaiky organizme (6—17 mety



amziaus vaikamsir paaugliams) nebuvo tirta.
Inksty pazeidimas

Sunkiu inksty pazeidimu (GFG 29-15 ml/min.) ir galutinés stadijos inksty liga (GFG < 15 ml/min.)
sergantiems pacientams ar asmenims, kuriems reikia dializés, gali tekti mazinti dozg. Inksty
pazeidimojtaka guanfacino farmakokinetikai vaiky organizme (6—17 mety amziaus vaikams ir
paaugliams) nebuvo tirta (Zr. 5.2 skyriy).

Jaunesni nei 6 mety amziaus vaikai

Guanfacino veiksmingumas ir saugumas vaikams iki 6 mety dar
neistirti. Duomeny néra.

CYP3A44 ir CYP3A5 inhibitoriais / induktoriais gydomi pacientai

Irodyta, kad kartu su guanfacinu skiriami CYP3A4/5 inhibitoriai sukelia stipry poveikj guanfacino
farmakokinetikai. Jei Paxneury vartojamas kartu su vidutinio stiprumo / stipriais CYP3A4/5
inhibitoriais(pvz., ketokonazoliu, greipfruty sultimis) ar stipriais CYP3A4 induktoriais (pvz.,
karbamazepinu), rekomenduojama koreguoti jo doze (zr. 4.5 skyriy).

Vartojant kartu su stipriais ar vidutinio stiprumo CYP3A inhibitoriais, guanfacino doz¢
rekomenduojama mazinti 50 %. Sgveikos poveikis yra nevienodas, tad gali prireikti
papildomaikoreguoti doze¢ (Zr. pirmiau pateiktg informacijg).

Jeigu guanfacino vartojama kartu su stipriais fermento induktoriais, jei reikia, galima apsvarstyti
galimybe didinti doze iki didziausios paros dozés — 7 mg. Jei fermentus aktyvinanciy vaistiniy
preparaty vartojimasbaigiamas, per artimiausias savaites guanfacino doz¢ rekomenduojama
sumazinti (Zr. 4.5 skyriy).

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Guanfacinas vartojamas karta per parg ryte arba vakare. Prie§ nuryjant tabletés negalima
traiskyti,kramtyti ar lauzyti, nes taip paspartinamas guanfacino atpalaidavimas.

Vaistiniu preparatu gydyti rekomenduojama tik vaikus, kurie be problemy gali nuryti tabletg.

Guanfacing galima vartoti su maistu arba be maisto, taciau jo negalima vartoti kartu su riebiu
maistu,nes taip sustipréja vaistinio preparato poveikis (zr. 4.5 ir 5.2 skyriy).

Guanfacino negalima vartoti kartu su greipfruty sultimis (zr. 4.5 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Hipotenzija, bradikardija ir sinkopé

Guanfacinas gali sukelti sinkope, hipotenzijg ir bradikardija. Sinkopé gali sukelti
kritimy arnelaimingy atsitikimy rizikg ir nulemti sunkius suzalojimus (zZr. 4.8 ir 4.7
skyrius).

Pries$ pradedant gydyti reikia jvertinti paciento Sirdies ir kraujagysliy sistemos biikle, jskaitant



Sirdies susitraukimy daznj ir kraujospidj, staigios mirties nuo $irdies sutrikimy / nezZinomos
priezasties istorija Seimoje, kad biity identifikuoti pacientai, kuriems gresia didesné hipotenzijos,
bradikardijos ir QT pailgéjimo / aritmijos rizika. Per dozés koregavimo ir stabilizavimo laikotarpj
Sirdies susitraukimydaznis ir kraujosptdis turi biti kontroliuojami kartg per savaite, o véliau — ne
reciau kaip kas tris ménesius per pirmuosius metus, atsizvelgiant  klinikinj paciento jvertinima.
Véliau pacientg reikia stebéti karta per 6 ménesius, taciau keiciant doz¢ tai turéty buti atlickama
dazniau.

Atsargumo priemoniy rekomenduojama imtis guanfacing skiriant pacientams, kuriems praeityje
buvo diagnozuota hipotenzija, Sirdies blokada, bradikardija ar Sirdies ir kraujagysliy liga, taip pat
jei buvo apalpimo epizody ar kita bukl¢, galinti lemti sinkopés i$sivystyma, pavyzdziui,
hipotenzija, ortostatinéhipotenzija, bradikardija ar dehidratacija. Taip pat reikia atsargiai skirti
pacientams, kurie yra gydomi kraujospiidj mazinanciais vaistiniais preparatais ar kitais vaistiniais
preparatais, galinCiais sumazinti kraujosptidj ar Sirdies susitraukimy daznj arba padidinti sinkopés
rizika (zr. 4.5 skyriy). Pacientams reikia patarti gertidaug skysciy.

Kraujospudzio ir pulso daznio padidéjimas nustojus vartoti

Nustojus vartoti guanfacing, gali padidéti kraujospiidis ir padaznéti pulsas. Vaistiniam preparatui
patekus j rinka, buvo labai rety prane$imy apie hipertenzing encefalopatijg staiga nutraukus
gydyma (zr. 4.8 skyriy). Siekiant sumazinti kraujospiidzio padidéjimo rizika, nustojus vartoti,
bendra paros doze reikia nuosekliai mazinti ne daugiau kaip po 1 mg kas 3—7 dienas (zr. 4.2
skyriy). Mazinant doz¢ar nutraukiant gydyma, reikia stebéti kraujosptidj ir pulso daznj.

QTc intervalas

II-111 fazés atsitiktiniy im¢iy dvigubai akluose atskirai vartojamo vaistinio preparato tyrimuose
QTc¢ intervalo pailgéjimas, vir§ijantis > 60 ms pokytj nuo tyrimo pradzios, taikant korekcijg pagal
Fridericia ir korekcijg pagal Bazett, atitinkamai buvo 0 (0,0 %) ir 2 (0,3 %) placebo vartojusioje
grupéje bei 1 (0,1 %) ir 1 (0,1 %) tarp guanfacing vartojusiy pacienty. Siy duomeny klinikiné
reikS§méyra neaiski.

Guanfacino reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems praeityje buvo uzZregistruotas QT
intervalopailgéjimas, torsade de pointes tipo aritmijos rizikos veiksniy (pvz., Sirdies blokada,
bradikardija,hipokalemija) ar pacientams, vartojantiems vaistiniy preparaty, kurie pailgina QT
intervalg (zr. 4.5 skyriy). Atsizvelgiant j klinikinj vertinima, Siems pacientams reikia i§samiai
iStirti Sirdies veikla(zr. 4.8 skyriy).

Slopinimas ir mieguistumas

Guanfacinas gali sukelti slopinimg ar mieguistuma. DaZniausiai §is poveikis atsiranda gydymo
pradzioje ir jprastai gali trukti 23 savaites, o kai kuriais atvejais ir ilgiau. Todél rekomenduojama
pervaistinio preparato dozés koregavimo ir stabilizavimo laikotarpj pacientus atidziai stebéti karta
per savaite (zr. 4.2 skyriy) ir kas 3 ménesius per pirmuosius metus, atsizvelgiant j klinikinio
jvertinimo rezultatus.Pries skiriant guanfacing kartu su kitomis centring nervy sistemag
slopinanc¢iomis medziagomis (pavyzdziui, alkoholiu, raminamaisiais, fenotiazinais, barbitiiratais
ar benzodiazepinais), biitina apsvarstyti galimg papildoma slopinantj poveikj (zr. 4.5 skyriy).
Vartojant guanfacing pacientams negalima vartoti alkoholio.

Kol nesuzinos, kaip reaguoja j gydyma guanfacinu, pacientams patariama susilaikyti nuo
sunkiymechanizmy valdymo, vairavimo ar vaziavimo dviraciu (Zr. 4.7 skyriy).

Mintys apie savizudybe

Vaistiniam preparatui esant rinkoje, buvo gauta pranesimy apie guanfacinu gydytiems pacientams
pasireiSkusius su savizudybe susijusius reiskinius (jskaitant mintis apie savizudybe, bandymus
nusizudyti ir jvykdyta savizudybe). Daugeliu atvejy pacientai turéjo gretutiniy psichikos sutrikimy.



Todél rekomenduojama, kad globéjai ir gydytojai stebéty pacientus dél su savizudybe susijusiy
reiSkiniy pozymiy, jskaitant dozés inicijavimo / optimizavimo metu ir vaistinio preparato vartojimo
nutraukimo metu. Pacientai ir globéjai turéty biti raginami visuomet pranesti savo sveikatos
priezitirosspecialistui apie bet kokias gluminancias mintis ar jausmus.

Agresija
Guanfacino klinikiniy tyrimy metu ir po patekimo j rinkg buvo gauta praneSimy apie agresyvy
elgesjarba prieSiskumg. Guanfacinu gydytus pacientus reikia stebéti dél agresyvaus elgesio ar

priesiskumoatsiradimo.

Poveikis Gigiui, svoriui ir kiino masés indeksui (KMI)

Guanfacinu gydomiems vaikams ir paaugliams gali padidéti KMI. Todé¢l pries pradedant gydyti
irvéliau, kas 3 ménesius per pirmuosius metus vartojant vaistinio preparato, atsizvelgiant |
klinikinio vertinimo rezultatus, reikia stebéti Gigj, svorj ir KMI. Véliau pacientg reikia stebéti
kartg per 6 ménesius, taciaukeiciant dozg tai turéty biti atliekama dazniau.

Pagalbinés medziagos

Paxneury sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytasretas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik
neturireikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kai guanfacinas yra vartojamas kartu su CYP3A4/5 inhibitoriais ar induktoriais, gali padidéti ar
sumazéti guanfacino koncentracija plazmoje. Tai gali turéti jtakos guanfacino veiksmingumui ir
saugumui. Guanfacinas gali padidinti kartu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy metabolizmas
vyksta dalyvaujantCYP3A4/5, koncentracija plazmoje (zr. 4.2, 4.4 ir 5.2 skyrius).

Guanfacinas in vitro yra MATE] inhibitorius, todé¢l negalima atmesti klinikinés MATEI
slopinimo reik§mes. Dél kartu skiriamy guanfacino ir MATE] substraty gali padidéti Siy vaistiniy
preparaty koncentracija plazmoje. Be to, remiantis in vitro tyrimais, guanfacinas gali slopinti
OCT]1 esant maksimaliai koncentracijai varty venoje. Dél kartu skiriamy guanfacino ir OCT1
substraty su panasiuTmax (pvz., metformino) gali padidéti Siy vaistiniy preparaty Cmax.

Guanfacinas gali sukelti papildomg farmakodinaminj poveikj, jei vartojamas kartu su
vaistiniais preparatais,sukelianciais slopinantj poveikj, hipotenzija ar QT intervalo

pailgéjima (zr. 4.4 skyriy).

Saveikos tyrimai buvo atliekami tik suaugusiyjy populiacijoje. Taciau tikimasi, kad
rezultataitikslinéje pediatriniy pacienty amziaus grupéje turéty biiti panasus.

QT intervala ilginantys vaistiniai preparatai

Guanfacinas retina Sirdies ritmg. Atsizvelgiant | guanfacino poveikj Sirdies susitraukimy dazniui,
guanfacino nerekomenduojama vartoti kartu su vaistiniais preparatais, pailginanciais QT intervalg (Zr.
4.4 skyriy).

CYP3A4 ir CYP3AS5 inhibitoriai

Guanfacing reikia atsargiai skirti pacientams, vartojantiems ketokonazolio ir kity vidutinio
stiprumo irstipriy CYP3A4/5 inhibitoriy; tokiais atvejais sifiloma sumazinti guanfacino doze



neperzengiant rekomenduojamos dozés intervalo (Zr. 4.2 skyriy). Kai guanfacinas vartojamas kartu
su vidutinio stiprumo ir stipriais CYP3A4/5 inhibitoriais, padidéja guanfacino koncentracija
plazmoje ir nepageidaujamo poveikio, pavyzdziui, hipotenzijos, bradikardijos ir slopinimo, rizika.
Vartojant kartu su ketokonazoliu gerokai padidéjo guanfacino poveikio greitis ir mastas.
Guanfacino didziausia koncentracija plazmoje (Cmax) ir poveikio mastas (AUC) atitinkamai
padidéjo 2 ir 3 kartus. Kiti CYP3A4/5 inhibitoriai gali sukelti panasy poveikj. Vidutinio stiprumo
ir stipriy CYP3A4/5 inhibitoriysarasas pateikiamas 3 lenteléje, taciau jis néra baigtinis.

CYP3A4 induktoriai

Kai pacientai guanfacing vartoja kartu su CYP3A4 induktoriumi, guanfacino dozg
rekomenduojamapadidinti neperzengiant rekomenduojamos dozés intervalo (Zr. 4.2 skyriy).
Vartojant kartu su rifampicinu, CYP3 A4 induktoriumi, guanfacino poveikio greitis ir mastas

gerokai sumazéja.

Guanfacino didziausia koncentracija plazmoje (Cmax) ir poveikis (AUC) atitinkamai sumazéjo 54

% ir 70 %. Kiti CYP3A4 induktoriai gali sukelti panasy poveikj. CYP3A4/5 induktoriy sarasas
pateikiamas3 lenteléje, taciau jis néra baigtinis.

3 lentele
Vidutinio stiprumo Stiprus CYP3A4/5 CYP3A4 induktoriai
CYP3A4/5 inhibitoriai inhibitoriai
Aprepitantas Bocepreviras Bosentanas
Atazanaviras Chloramfenikolis Karbamazepinas
Ciprofloksacinas Klaritromicinas Efavirenzas
Krizotinibas Indinaviras Etravirinas
Diltiazemas Itrakonazolis Nevirapinas
Flukonazolis Pozakonazolis Okskarbazepinas
Fosamprenaviras Ritonaviras Fenobarbitalis
Imatinibas Sakvinaviras Fenitoinas
Verapamilis Suboksonas Primidonas
Greipfruty sultys Telapreviras Rifabutinas
Telitromicinas Rifampicinas
Jonazolé
Daugiau dozavimo rekomendacijy pateikiama 4.2 skyriuje

Valproiné rugstis

Guanfacing vartojant kartu su valproine rugstimi, gali padidéti valproinés riigsties koncentracija.
Siossaveikos mechanizmas nezinomas, tadiau guanfacinas ir valproiné riigstis metabolizuojami
gliukuronidacijos procese, todél galimas konkurencinis slopinimas. Kai guanfacinas vartojamas
kartusu valproine riigstimi, pacientus reikia stebéti, ar jiems nesivysto galimas papildomas
poveikis centrinei nervy sistemai (CNS), taip pat reikia apsvarstyti biitinybe stebéti valproinés
rugsties koncentracija serume. Kartu skiriant valproinés riigsties ir guanfacing gali prireikti
koreguoti abiejy vaistiniy preparaty dozes.

Kraujospuidi mazinantys vaistiniai preparatai

Guanfacing reikia atsargiai skirti kartu su kraujospiidi mazinanciais vaistiniais preparatais, nes
galimas papildomasfarmakodinaminis poveikis, sukeliantis, pavyzdziui, hipotenzijg ir sinkope¢

(zr. 4.4 skyriy).

CNS slopinantys vaistiniai preparatai

Atsargumo priemoniy reikia guanfacing skiriant kartu su CNS slopinanciais vaistiniais preparatais
(pvz., alkoholiu, raminamaisiais, migdomaisiais, benzodiazepinais, barbitiiratais ir vaistiniais



preparatais nuo psichozés), nes galimas papildomas farmakodinaminis poveikis, sukeliantis,
pavyzdziui, slopinimg armieguistumg (Zr. 4.4 skyriy).

Geriamasis metilfenidatas

Saveikos tyrime kartu vartojami guanfacinas ir ilgesnio atpalaidavimo metilfenidato
hidrochloridas(dél osmozés poveikio geriamajj vaistinj preparatg atpalaiduojanti sistema,
OROS) kity vaistiniy preparaty farmakokinetikai poveikio nesukéleé.

Lisdeksamfetamino dimezilatas

Vaistiniy preparaty sgveikos tyrime kartu vartojant guanfacing ir lisdeksamfetamino dimezilata,
guanfacino didZiausia koncentracija plazmoje padidéjo 19 %, o poveikis (AUC) padidéjo 7 %.
Nesitikima, kad $ienedideli poky¢iai galéty biiti reik§mingi klinikiniu pozitiriu. Siame tyrime kartu
vartojami guanfacinasir lisdeksamfetamino dimezilatas jtakos d-amfetamino poveikiui nesukélé.

Saveika su maistu

Guanfacino negalima vartoti kartu su riebiu maistu, nes dél to sustipréja jo poveikis. Buvo jrodyta,
kadriebus maistas turi didelés jtakos guanfacino absorbcijai (zr. 4.2 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas

Duomeny apie guanfacino vartojimg néStumo laikotarpiu néra arba jy

nepakanka.Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai

(zr. 5.3 skyriy).

Guanfacino nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios
nevartojakontracepcijos priemoniy.

~

Zindymas
Nezinoma, ar guanfacinas ir jo metabolitai i$siskiria ] motinos piena.

Gyviiny farmakodinamikos ir toksikologijos tyrimy duomenys rodo, kad guanfacinas ir jo
metabolitaii$siskiria j pieng (daugiau informacijos zr. 5.3 skyriuje). Todél negalima atmesti
rizikos zindomiems kuidikiams.

Atsizvelgiant j zindymo kriitimi naudg vaikui ir gydymo naudg moteriai reikia apsispresti, ar
nutrauktizindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo guanfacinu.

Vaisingumas

Duomeny apie guanfacino poveikj Zmoniy vaisingumui néra arba jy
nepakanka.Gyviiny tyrimai atskleidé poveikj vyry vaisingumui (5.3
skyrius).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Guanfacinas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniSkai arba stipriai.
Guanfacinas gali sukelti galvos svaigimg ir mieguistuma. Sis poveikis daZniausiai atsiranda
pradedantgydyti ir registruojamas reciau tesiant gydyma. Taip pat buvo uZregistruota sinkopés
atvejy.

Pacientus apie galimg poveikj biitina perspéti ir patarti, kad pastebéjus poveikj jie vengty
tokiosveiklos (zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
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Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai registruojamos nepageidaujamos reakcijos yra mieguistumas (40,6 %), galvos
skausmas(27,4 %), nuovargis (18,1 %), virSutinés pilvo dalies skausmas (12,0 %), ir slopinimas

(10,2 %).

Daznai registruojamos sunkiausios reakcijos yra hipotenzija (3,2 %), padidéjes svoris (2,9 %),
bradikardija (1,5 %) ir sinkopé (0,7 %). Nepageidaujamas slopinimas ar mieguistumas
dazniausiaiatsiranda gydymo pradzioje ir jprastai gali trukti 2-3 savaites, o kai kuriais atvejais

ir ilgiau.

Nepageidaujamuy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktoje lenteléje iSvardytos visos klinikiniuose tyrimuose ir spontaniniuose
pranesimuoseuzregistruotos nepageidaujamos reakcijos. Visos nepageidaujamos reakcijos,
uzregistruotos vaistinj preparatg pradéjus tiekti j rinka, paryskintos pasviruoju Sriftu.

Reakcijy dazniui apibudinti toliau vartojami tokie terminai:
labai daznos (= 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100),
retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retos (> 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali buti

apskaiciuotaspagal turimus duomenis).

4 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasé

Nepageidaujama reakcija

DaZnio kategorija

Imunings sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas Nedazna
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Sumazéjes apetitas Dazna
Psichikos sutrikimai Depresija Dazna
Nerimas Dazna
Emocinis nepastovumas Dazna
Nemiga Dazna
Prabudimas naktj Dazna
KoS$marai sapnuose DazZna
Sujaudinimas Nedazna
Agresija Nedazna
Haliucinacijos Nedazna
Nervy sistemos sutrikimai Mieguistumas Labai dazna
Galvos skausmas Labai dazna
Slopinimas Dazna
Galvos svaigimas Dazna
Letargija Dazna
Traukuliai Nedazna
Sinkopé / sgmonés Nedazna
netekimas Nedazna
Posturalinis galvos Reta
svaigimas
Per didelis mieguistumas
Sirdies sutrikimai Bradikardija Dazna
Pirmojo laipsnio Nedazna
atrioventrikuliné blokada
Tachikardija Nedazna
Sinusiné aritmija Nedazna
Kraujagysliy sutrikimai Hipotenzija Dazna
Ortostatiné hipotenzija Dazna
Isblyskimas Nedazna
Hipertenzija Reta
Hipertenziné encefalopatija | Labai reta
Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos | Astma Nedazna

1"




ir tarpuplaucio sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai Pilvo skausmas Labai dazna
Vémimas Dazna
Viduriavimas Dazna
Pykinimas Dazna
Viduriy uzkietéjimas Dazna
Nemalonus pojiitis pilve / Dazna
skrandyje
Burnos dzitivimas Dazna
Dispepsija Nedazna

Odos ir poodinio audinio sutrikimai | Bérimas Dazna
Niezulys Nedazna

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai Slapinimasis j lova Dazna
Polakiurija Nedazna

Lytinés sistemos ir krities Erekcijos disfunkcija Daznis nezinomas

sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Nuovargis Labai dazna

vietos pazeidimai Dirglumas Dazna
Astenija Nedazna
Kritinés skausmas Nedazna
Bendras negalavimas Reta

Tyrimai Sumazéjes kraujospiidis Dazna
Svorio padidéjimas Dazna
Padidéjes kraujospudis Nedazna
Sumazéjes Sirdies Nedazna
susitraukimy daznis
Padidéjes alanino Nedazna
aminotransferazés
aktyvumas

Atrinkty nepageidaujamy reakeijy apibtidinimas

Mieguistumas / slopinimas, hipotenzija, bradikardija ir sinkopé

Visy guanfacino vartojusiy pacienty grupéje mieguistumas buvo uzregistruotas 40,6 %, o
slopinimas —10,2 % asmeny. Bradikardija i$sivysté 1,5 %, hipotenzija — 3,2 % ir sinkopé — 0,7 %
i§ visy guanfacino vartojusiy pacienty. Mieguistumas / slopinimas ir hipotenzija pastebimiausi
buvo per pirmasias kelias gydymo savaites, o véliau po truputj mazéjo.

Poveikis uigiui, svoriui ir kitno masés indeksui (KMI)

Atidaus svorio stebéjimo rezultatai leidzia teigti, kad tyrime (t. y. metus vartojant vaistinio
preparato 7 dienas per savaitg) guanfacing vartojusiems vaikams ir paaugliams per metus buvo
uzregistruotas 4,3 procentiliovidutinis pagal amziy ir lytj normalizuoto KMI pokytis nuo tyrimo
pradzios (vidutiné verté procentiliais tyrimo pradZioje ir po 12 ménesiy atitinkamai buvo 68,3 ir
73,1). Todél pradedant gydytiir kas 3 ménesius per pirmuosius gydymo metus, o véliau kas 6
ménesius, atsizvelgiant j klinikinj vertinima, biitina stebéti @igj, svorj ir KMI, rodiklius pazyméti
augimo kreivéje.

Issamus QT / QTc tyrimas

Dvigubai aklame atsitiktiniy im¢iy placebu ir aktyviu preparatu kontroliuojamame
kryzminiametyrime, kuriame dalyvavo sveiki suauge asmenys, buvo jvertintas dviejy greito
atpalaidavimo guanfacino doziy (4 mg ir 8 mg) poveikis QT intervalui. Vartojant abi dozes
buvo uzregistruotasakivaizdus vidutinio QTc ilgio padidéjimas. Apie §io reiSkinio klinikine
svarbg nezinoma.
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II-111 fazés atsitiktiniy im¢iy dvigubai akluose atskirai vartojamo vaistinio preparato tyrimuose
QTec intervalo pailgéjimas, virSijantis > 60 ms pokytj nuo tyrimo pradzios, taikant korekcija pagal
Fridericia ir korekcija pagal Bazett, atitinkamai buvo 0 (0,0 %) ir 2 (0,3 %) placebo vartojusioje
grupéje bei 1 (0,1 %) ir 1 (0,1 %) tarp guanfacing vartojusiy pacienty. Siy duomeny klinikiné
reikSméyra neaiski.

Kraujospiidzio ir pulso daznio padidéjimas nustojus vartoti guanfacing

Nustojus vartoti guanfacing, gali padidéti kraujospudis ir padaznéti pulsas. Vaistiniam
preparatuipatekus j rinka, buvo labai rety praneSimy apie hipertenzing encefalopatija staiga
nustojus vartotiguanfacing (zr. 4.4 skyriy).

Palaikomojo veiksmingumo vaikams ir paaugliams tyrime, nustojus vartoti guanfacing, buvo
pastebétas vidutinio sistolinio ir diastolinio kraujospiidzio padidéjimas nuo pradinio lygio,
atitinkamai3 mmHg ir 1 mmHg. Taciau atskiriems asmenims Sis padidéjimas gali biiti didesnis,
nei atsispindi vidutiniy pakitimy duomenyse. Kraujospiidzio padidéjimas buvo stebétas kai
kuriems asmenims stebéjimo laikotarpio pabaigoje, Sis padidéjimas buvo tarp 3 ir 26 savaités po
paskutinés dozés (zr.4.2ir 5.1 skyrius).

Suauge pacientai

ADHD sergantiems suaugusiesiems guanfacinas nebuvo

tirtas. PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes
tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros
specialistai turipranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo pozymiai ir simptomai gali buiti hipotenzija, pradiné hipertenzija, bradikardija,
letargijair kvépavimo slopinimas. Suvartojus 3 kartus didesn¢ guanfacino dozg nei
rekomenduojama, taip patbuvo pastebétas hemodinamikos nestabilumas. Perdozavus guanfacino,
reikia stebéti atsiradusius pozymius bei simptomus ir skirti reikiamg gydyma.

Pediatrinius pacientus (6—17 mety amziaus, jskaitytinai vaikus ir paauglius), kuriems
iSsivysteletargija, reikia stebéti 24 valandas, ar nesivysto sunkesnis toksinis poveikis,

iskaitant koma, bradikardija ir hipotenzija, nes Siy simptomy gali atsirasti véliau.

Viena i§ gydymo priemoniy perdozavus gali biiti skrandzio plovimas, jei tai atlickama netrukus
iSgérus vaistiniy preparaty. Siekiant sumazinti absorbcija gali buti naudinga skirti aktyvintosios
anglies. Klinikiniupozitiriu reikSmingas guanfacino kiekis per dializ¢ nepasalinamas (2,4 %).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kraujospiidj mazinantys, centrinio poveikio antiadrenerginiai
preparatai,ATC kodas — C02ACO02.

Veikimo mechanizmas

Guanfacinas yra selektyvusis alfa2 A-adrenerginiy receptoriy agonistas, kuriam budingas 15-20
didesnisafiniskumas $io potipio receptoriams nei alfa2B ar alfa2C receptoriams. Guanfacinas
stimuliuojanciojo poveikio nesukelia. Guanfacino poveikis ADHD iki galo néra istirtas.
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Ikiklinikiniai moksliniai tyrimaileidZzia teigti, kad guanfacinas moduliuoja j prefrontaling zieve ir
bazinius ganglijus siun¢iamus signalus, tiesiogiai modifikuodamas noradrenalino pernesima
sinapséje esanciuose

alfa2 A-adrenerginiuose

receptoriuose. Farmakodinaminis

poveikis

Yra zinoma, kad guanfacinas yra kraujospiidi mazinanti medziaga. Stimuliuodamas

alfap A-adrenerginius receptorius, guanfacinas susilpnina simpatiniy nervy impulsus, i$
vazomotoriniocentro perduodamus j §irdj ir kraujagysles. Todél sumazéja periferinis kraujagysliy
pasipriesinimas irkraujosptdis bei Sirdies susitraukimy daZznis.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Guanfacino poveikis gydant nuo ADHD buvo istirtas 5 kontroliuojamuose tyrimuose,
kuriuose dalyvavo vaikai ir paaugliai (nuo 6 iki 17 mety amziaus), 3 trumpalaikiuose
kontroliuojamuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 6—17 mety amziaus vaikai ir paaugliai, 1
trumpalaikiame kontroliuojamame tyrime, kuriame dalyvavo 13—17 mety amziaus paaugliai,
ir 1 atsitiktiniy im¢iygydymo nutraukimo tyrime, kuriame dalyvavo 6—17 mety amziaus vaikai
ir paaugliai; visi tyrimydalyviai atitiko ADHD taikomus DSM-IV-TR kriterijus. Dauguma
pacienty pasieké optimalig 0,05-0,12 mg/kg/per para dozg.

Pagrindiniame 3 fazés tyrime SPD503-316 dalyvavo 337 pacientai, kuriy amzius buvo nuo 6

iki 17 mety; tyrime buvo vertinamas kartg per parg vartojamos dozés saugumas ir
veiksmingumas (vaikams: 1-4 mg/per parg, paaugliams: 1-7 mg/per parg). Siame 12 savai¢iy
trukmés (6—12 metyamziaus vaikai) ar 15 savaiciy trukmés (13—17 mety amziaus paaugliai)
atsitiktiniy im¢iy dvigubaiaklame paraleliniy grupiy placebu ir aktyviu palyginamuoju

preparatu (atomoksetinu)

kontrolinojamame dozés koregavimo tyrime guanfacinas gerokai veiksmingiau uz placebg
palengvino ADHD simptomus; vertinimg atliko tyréjas, naudodamas ADHD vertinimo skale
(ADHD-RS). ADHDvertinimo skalé naudojama jvertinti pagrindiniams ADHD simptomams. Su
pagrindine tyrimo vertinamaja baigtimi susij¢ rezultatai pateikti 5 lenteléje.

5 lentelé. Tyrimo SPD503-316 pagrindinio veiksmingumo kriterijaus rezultaty
santrauka: ADHD-RS-1V

Gydym N ADHD-RS- | Pokytis nuo | Skirtumas, Reagave | Skirtumas,
ogrupés IV (SD) pradinio palyginti su igydyma | palyginti su
gydymo lygio(SD) placebu (95 placebu (95
pradzioj %PI) %PI)
e Poveikio
mastas
Guanfacinas | 114 | 43,1 (5,5) -239(12,4) | -8,9 (-11,9, - 64,3 21,9 % (9,2; 34,7)
5,8) %
0,8
Atomoksetinas| 112 | 43,7 (5,9) -18,6 (11,9) | -3,8 (-6,8, -0,7) 55,4 13,0% (0,0; 26,0)
%
0,3
Placebas 111 43,2 (5,6) -15,0 (13,1) Netaikytina 423 Netaikytina
%

Antriniy vertinamyjy baigciy rezultatai atitiko pirminés vertinamosios baigties rezultatus.
Tiriamyjy asmeny, atitikusiy atsako kriterijy (= 30 % sumazgéjgs bendrasis ADHD-RS-1V balas ir
CGI-I verté 1arba 2) dalis procentais buvo 64,3 % guanfacino vartojusioje grupéje, 55,4 %
atomoksetino vartojusioje grupéje ir 42,3 % placebo vartojusioje grupéje. Vertinant pagal
WFIRS-P balg, guanfacinas taip pat buvo susijes su gerokai pageréjusiu mokymusi, veikla
mokykloje ir Seimoje.
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Be to, buvo atliktas 15 savaiciy trukmés dvigubai aklas atsitiktiniy im¢iy placebu
kontroliuojamasdozés optimizavimo tyrimas (SPD503-312), kuriame dalyvavo 13—17 mety
amziaus paaugliai

(n =314), kurio tikslas buvo patvirtinti guanfacino (1-7 mg/per parg) veiksminguma, saugumg ir
toleravima gydant nuo ADHD. Palyginti su placebo vartojusiais tiriamaisiais asmenimis,
guanfacinasgerokai padidino bendrgjj ADHD-RS-IV balg. Guanfacino vartojusiy pacienty
funkcinés buklés rezultatai vertinant pagal bendro klinikinio sunkumo vertinimo skale (CGI-S)
tyrimo pabaigoje buvo statistiSkai reik§mingai geresni, palyginti su placebo vartojusiais
pacientais. PranaSumas (statistiSkai reikSmingas) pries placebg pagal WFIRS-P balg mokyklos ir
mokymosi domenuose §iame tyrime nebuvo nustatytas.

Tyrimas (SPD503-315) buvo 41 savaités trukmes, veiksmingumo palaikymo tyrimas, jj sudaré
atviras tyrimo etapas (iki 13 savaiciy trukmés), po kurio éjo dvigubai aklas placebu
kontroliuojamas atsitiktinio gydymo nutraukimo etapas (iki 26 savaiCiy trukmés). Tyrime dalyvavo
pediatriniai pacientai (vaikai ir paaugliai, nuo 6 iki 17 mety amziaus jskaitytinai) (n = 526
atvirajame tyrimo etape ir n = 315 dvigubai aklame atsitiktinio gydymo nutraukimo etape). Tyrimo
tikslas buvo jvertinti kartg per parg vartojamos guanfacino dozés (vaikams: 1-4 mg/per pars,
paaugliams 1-7 mg/per parg) veiksminguma, saugumg ir toleravimg gydant nuo ADHD.
Guanfacino skiriant palaikomajam ilgalaikiam gydymui ADHD sergantiems vaikams ir
paaugliams, jis buvo pranasesnis uz placebg, vertinant pagal suminj nepavykusio gydymo atvejy
skai¢iy (49,3 % guanfacino vartojusioje grupéje ir 64,9 % placebo vartojusioje grupéje, p = 0,006).
Nes¢kmingo gydymo atvejai buvo apibrézti > 50 % padidéjusiu bendruoju ADHD-RS-IV balu ir >
2 balais padidéjusiu CGI-S balu, palyginti su atitinkamais balais per pradinj dvigubai aklo etapo
vizita. Dvigubai aklo tiriamojo vaistinio preparato vartojimo pabaigoje gerokai didesné dalis
tiriamyjy asmeny guanfacino vartojusioje grupg¢je, palyginti su vartojusiais placebo pacientais,
vertinant pagal bendro klinikinio sunkumo vertinimo skalg (CGI-S),jskaitant funkcijos vertinima,
buvo sveiki arba jiems buvo nustatyta tik ribiné psichinés ligos biiklé.

PranaSumas (statistiSkai reikSmingas) prie§ placeba pagal WFIRS-P bala mokyklos ir
mokymosidomenuose Siame tyrime metodiskai nebuvo nustatytas.

Panasiy rezultaty apie guanfacino veiksminguma gydant nuo ADHD buvo gauta dviejuose
atsitiktiniyim¢iy dvigubai akluose placebu kontroliuojamuose pastovios dozés (1-4 mg/per para
intervale) atskirai vartojamo vaistinio preparato tyrimuose, kuriuose dalyvavo pediatriniai
pacientai (vaikai ir paaugliai nuo 6iki 17 mety amziaus jskaitytinai). Tyrimai SPD503-301 ir
SPD503-304 atitinkamai buvo 8 ir 9 savaiciy trukmés; abu tyrimai buvo atlikti Jungtinése
Amerikos Valstijose. Guanfacinas, palyginti su placebu, abiejuose tyrimuose 1émé gerokai didesnj
ADHD vertinimo skalés (ADHD-RS-IV) balo pageréjima nuo tyrimo pradzios iki galutinio
gydymo vertinimo (pagal placeba koreguoto MK vidutinis sumazéjimo intervalas nuo 5,4 iki 10,0;
p <0,02).

Tyrime SPD503-314 dalyvavo 6—12 mety amziaus vaikai; tyrimas buvo skirtas jvertinti kartg per
pararyte arba vakare vartojamo guanfacino (1-4 mg) dozés veiksmingumui. Tai buvo dvigubai
aklas atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamas dozés optimizavimo 9 savaiciy trukmes
Jungtinése Amerikos Valstijose ir Kanadoje atliktas tyrimas. Pagal bendrajj ADHD vertinimo
skalés

(ADHD-RD-IV) balg buvo jvertintas ADHD simptomy pokytis nuo tyrimo pradzios iki 8
savaités (galutinis jvertinimas vartojant vaistinio preparato). Nesvarbu, kada vaistinis

preparatas vartojamas (ryte ar vakare), guanfacinas, palyginti su placebu, 1émé didesnj
pager¢jima (pagal placeba koreguoto MK vidutinisskirtumas -9,4 ir -9,8, atitinkamai doze
vartojant ryte ir vakare, p < 0,001).

Vartojimas kartu su psichikq stimulivojanciais vaistiniais preparatais
Kartu vartojamy psichika stimuliuojanciy vaistiniy preparaty poveikis buvo tiriamas papildomame
tyrime, kuriamedalyvavo tik i$ dalies ] psichika stimuliuojancius vaistinius preparatus reaguojantys

pacientai. Tai buvo dvigubai aklas atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamas daugiacentris dozés
optimizavimo 9 savai¢iy trukmés tyrimas. Jis buvo skirtas jvertinti guanfacino (1, 2, 3 ir 4 mg/per
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dieng) veiksmingumui ir saugumui, preparato skiriant kartu su ilgesnio poveikio psichika
stimuliuojanciais vaistiniais preparatais (amfetaminu, lisdeksamfetaminu, metilfenidatu,
deksmetilfenidatu) ADHD patiriantiems 6—17 mety amziaus vaikams ir paaugliams, nepakankamai
reaguojantiems j gydyma psichikg stimuliuojanciais vaistiniais preparatais. Nepakankamas atsakas
laikomas, jei per atranka ir tyrimo pradzioje bendrasis ADHD-RS-1V balas yra

> 24, o CGI-S balas — > 3. Pagrindinis veiksmingumo vertinimas buvo grindziamas bendruoju
ADHD-RS-IV balu.

Rezultatai atskleidé, kad pacienty, kuriems papildomai buvo skiriama guanfacino, buklé vertinant
pagal ADHD-RS-IV skale pageréjo labiau nei placebo vartojusiy pacienty (20,7 (12,6) baly,
palygintisu 15,9 (11,8); skirtumas: 4,9 (95 % PI 2,6; 7,2). Vertinant atsaka j gydyma pagal ADHD-
RS-IV, skirtumy tarp amziaus grupiy nepastebéta.

ADHD ir priestaravimo simptomy tyrimas

Tyrimas SPD503-307 buvo 9 savaiciy trukmes, dvigubai aklas, atsitiktiniy im¢iy, placebu
kontroliuojamas, guanfacino (1-4 mg/per parg) dozés optimizavimo tyrimas, kuriame dalyvavo
6—12 mety amziaus ADHD ir prieStaravimo simptomy patiriantys vaikai (n = 217). Panaudojant
Conner tévy vertinimo skalés priestaravimy poskalg, pagal perzitirétos ilgosios formos balg
(CPRS-R:L), buvo jvertintas prieStaravimo simptomy pokytis nuo tyrimo pradzios iki tyrimo
pabaigos.

Rezultatai atskleidé, kad guanfacino vartojusioje grupéje, palyginti su placebo vartojusiais
pacientais,tyrimo pabaigoje statistiskai reikSmingai (p < 0,05) sumazgjo priestaravimy poskalés
CPRS-R:L vidutiniai balai (tai rodo biiklés pageréjimag) (10,9 balo, palyginti su 6,8, atitinkamai
guanfacino ir placebo vartojusiose grupése), o poveikio mastas buvo 0,6 (p < 0,001). Toks
sumazéjimas atitinka procentais iSreiksta sumazéjima 56 % ir 33 %, atitinkamai guanfacino ir
placebo vartojusiose grupése.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Guanfacinas yra greitai absorbuojamas, vaiky (vaiky ir paaugliy, 6—17 mety amziaus jskaitytinai)
organizme jo didziausia koncentracija plazmoje pasiekiama per mazdaug 5 valandas iSgérus
geriamojopreparato. Suaugusiems asmenims vidutinis guanfacino poveikis padidéjo (Cmax ~ 75 %
ir

AUC ~ 40 %), kai guanfacinas buvo vartojamas su riebiu maistu, palyginti su vaistinio

preparato vartojimu nevalgius (Zr. 4.2 skyriy).

Pasiskirstymas

Guanfacinas, nesvarbu, kokia veikliosios medziagos koncentracija, vidutiniskai prisijungia
prieplazmos baltymy (mazdaug 70 %).

Biotransformacija

Guanfacinas metabolizuojamas oksidacijos procese dalyvaujant CYP3A4/5, tada vyksta 2-ojo
etaposulfatinimo ir gliukuronizacijos reakcijos. Pagrindinis cirkuliuojantis metabolitas yra
3-OH-guanfacino sulfatas, kuris néra farmakologiskai aktyvus.

Guanfacinas yra substratas CYP3A4 ir CYP3AS, jo poveikiui turi jtakos CYP3A4 ir CYP3AS
induktoriai ir inhibitoriai. Zmogaus kepeny mikrosomose guanfacinas pagrindiniy citochromo
P450izofermenty (CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP3A4 ar
CYP3AS)

aktyvumo neslopina; taip pat nesitikima, kad guanfacinas slopinty CYP3A, CYP1A2 ir
CYP2B6.Transporteriai

Remiantis in vitro tyrimais, guanfacinas yra OCT1 ir OCT2 substratas, bet néra BCRP,
OATP1B1,0ATP1B3, OATI1, OAT3, MATE1 ar MATE2 substratas. Guanfacinas néra BSEP,
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MRP2, OATP1B1, OATP1B3, OATI1, OAT3, OCT2 ar MATE2K inhibitorius, taciau jis yra
MATEI1 inhibitorius ir gali slopinti OCT1 esant maksimaliai koncentracijai varty venoje.

Eliminacija

Guanfacinas pasalinamas per inkstus vykstant filtracijai bei aktyviai sekrecijai ir per kepenis.
Aktyvisekrecija per inkstus vyksta dalyvaujant OCT2 transporterio sistemai. Maziausiai 50 %
guanfacino paSalinama per kepenis. DidZiausia vaistinio preparato dalis pasalinama per inkstus
(80 %), o radioaktyviuoju izotopu zyméto nepakitusios aktyviosios medziagos randama iki 30 %.
Pagrindiniai §lapime randamimetabolitai yra 3-hidroksiguanfacino gliukuronidas, guanfacino
dihidrodiolis, 3-hidroksiguanfacino sulfatas. Guanfacino pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug
18 valandy.

Vaiky (nuo 6 iki 12 mety amziaus), ADHD serganciy paaugliy (nuo 13 iki 17 mety amziaus) ir
sveikysuaugusiy savanoriy organizmuose guanfacino farmakokinetika yra panasi.

Specialiosios populiacijos

Jaunesniems kaip 6 mety amziaus ADHD patiriantiems vaikams guanfacinas nebuvo tirtas.
Skiriant vienoda mg/kg dozg, sisteminis guanfacino poveikis vyrams ir moterims yra
panasus.

Formaliy farmakokinetikos tyrimy skirtingos rasés asmenims neatlikta. [rodymy apie
skirtingosetninés kilmés jtaka guanfacino farmakokinetikai néra.

53 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Peliy tyrimuose 78 savaites joms skiriant iki 10 mg/kg/per para guanfacino doz¢ kancerogeninio
poveikio nepastebéta. Ziurkiy patinams 102 savaites skiriant po 5 mg/kg/per dieng guanfacino
buvo uzregistruotas reik§Smingas kasos saleliy adenomy daznio padidéjimas; ziurkiy pateléms tokio
poveikionepastebéta. Klinikiné $iy rezultaty svarba nezinoma.

Naudojant jvairius testy modelius, jskaitant Ames testa ir in vitro chromosomy aberacijos
testg,genotoksinio guanfacino poveikio nepastebéta.

Guanfacino skiriant gyviinams (Ziurkéms, Sunims) buvo uzregistruotas bendras toksinis poveikis —
nekoreguojamo QT intervalo pailgéjimas (Sirdis), bluznies atrofija ir sumazejes baltyjy kraujo
lasteliykiekis, kepeny pakenkimas, jskaitant padidéjusj bilirubino ir ALT kiekj, Zarnyno
dirginimas ir uzdegimas, padidéjes kreatinino ir Slapalo azoto kiekis kraujyje (inkstai), tik
ziurkéms ir peléms — rainelés drumstéjimas (akys), makrofagy infiltracija alveolése ir
pneumonitas bei susilpnéjusi spermatogeneze.

Vaisingumo tyrime Ziurkiy pateléms skiriant iki 22 karty didesne doze, apskai¢iuota mg/m?,
neididZiausia rekomenduojama dozé Zzmonéms, nepageidaujamo poveikio nepastebéta.

Patiny vaisingumui pakenké 8 mg/kg/per para dozé, t. y. maziausia tirta doz¢, atitinkanti 10,8
didesneuz didziausig 0,12 mg/kg zmonéms rekomenduojamg doze, perskai¢iuota j mg/m?.
Tinkamy toksikokinetikos duomeny nepakanka, tad palyginti su klinikiniu poveikiu Zmonéms
nejmanoma.

Guanfacinas peléms bei ziurkéms (NOAEL 0,5 mg/kg/per dieng) ir triusiams (NOAEL 3,0
mg/kg/perdieng) sukeélé toksinj poveikj pateléms ir toksinj poveikj embriono ir vaisiaus

vystymuisi. Tinkamy toksikokinetikos duomeny nepakanka, tad palyginti su klinikiniu poveikiu
Zmonéms nejmanoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA
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6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Hipromelioz¢ (2208)

Mikrokristaliné celiuliozé

Koloidinis bevandenis silicio oksidas
Laktozé monohidratas

Povidonas K30

Krospovidonas (A

tipo)

Metakrilo rugsties ir etilakrilato kopolimeras (A tipo)
Natrio laurilsulfatas

Polisorbatas 80

Fumaro riigstis

Glicerolio dibehenatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

30 ménesiy.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
PVC/PE/PVDC / aliuminio lizdiné plokstelé

Paxneury 1 mg pailginto atpalaidavimo tableté:
Pakuotés dydis: 28 tabletés.

Paxneury 2 mg pailginto atpalaidavimo tableté:
Pakuotés dydis: 28 tabletés.

Paxneury 3 mg pailginto atpalaidavimo tableté:
Pakuotés dydis: 28 tabletés.

Paxneury 4 mg pailginto atpalaidavimo tableté:
Prakuotes dydis: 28 tabletés.

Paxneury 5 mg pailginto atpalaidavimo tableté:
Pakuotés dydis: 28 tabletés.

Paxneury 6 mg pailginto atpalaidavimo tableté:
Pakuotés dydis: 28 tabletés.

Paxneury 7 mg pailginto atpalaidavimo tableté:
Pakuotés dydis: 28 tabletés.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona, Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1908/001 (1 mg x 28 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/24/1908/002 (2 mg x 28 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/24/1908/003 (3 mg x 28 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/24/1908/004 (4 mg x 28 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/24/1908/005 (5 mg x 28 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/24/1908/006 (6 mg x 28 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/24/1908/007 (7 mg x 28 pailginto atpalaidavimo tabletés)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
A. GAMINTOJAI, ATSAKINGAI UZ SERIJU ISLEIDIMA
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM

IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUIUZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingu uz seriju iSleidima, pavadinimai ir adresai

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi (Barcelona), Ispanija

arba
Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strasse. 23
40764 Langenfeld, Vokietija
Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos
i§leidima,pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas. (Zr. I priedo [preparato charakteristiky
santraukos] 4.2 skyriy).
C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. PeriodisSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato registruotojas jsipareigoja teikti periodiikai atnaujinamus saugumo
protokolus pagal reikalavimus, nurodytus Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje

numatytame Sgjungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamasEuropos vaisty
tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIOPREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bati pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
. kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti
dideljnaudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo
ar rizikos mazinimo) etapa.

Jeigu PASP ir atnaujinto rizikos valdymo plano pateikimo datos sutampa, dokumentai gali biiti
teikiami tuo pat metu.
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III PRIEDAS
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté (28 tabletés)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paxneury 1 mg pailginto atpalaidavimo tabletésguanfacinas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-08S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 1 mg guanfacino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tabletés 28 pailginto atpalaidavimo tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burna.
Nurykite visg tabletg. Tabletés negalima kramtyti, dalyti ar traiskyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
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Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona, Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1908/001 (1 mg x 28 pailginto atpalaidavimo tabletés)

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Paxneury 1 mg

[ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paxneury 1 mg pailginto atpalaidavimo tabletésguanfacinas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

B KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté (28 tabletés)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paxneury 2 mg pailginto atpalaidavimo tabletésguanfacinas

[2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkanc¢io 2 mg guanfacino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tabletés
28 pailginto atpalaidavimo tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burna.
Nurykite visg tabletg. Tabletés negalima kramtyti, dalyti ar traiskyti.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTIVAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

[o. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
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Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona, Ispanija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1908/002 (2 mg x 28 pailginto atpalaidavimo tabletés)

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Paxneury 2 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés

| 1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paxneury 2 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
guanfacinas

| 2.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS
Lot

B KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paxneury 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletésguanfacinas

[2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkanc¢io 3 mg guanfacino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tabletés
28 pailginto atpalaidavimo tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartodami perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.
Nurykite visg tabletg. Tabletés negalima kramtyti, dalyti ar traiskyti.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTIVAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

[o. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
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Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona, Ispanija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1908/003 (3 mg x 28 pailginto atpalaidavimo tabletés)

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

[16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Paxneury 3 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés

| 1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paxneury 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletésguanfacinas

| 2.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS
Lot

B KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paxneury 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
guanfacinas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 4 mg guanfacino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotes lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tabletés
28 pailginto atpalaidavimo tabletés

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.
Nurykite visg tablete. Tabletés negalima kramtyti, dalyti ar traiskyti.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTIVAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
| 8. TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki
B SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
10.  SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
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Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona-Ispanija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1908/004 (4 mg x 28 pailginto atpalaidavimo tabletés)

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Paxneury 4 mg

[ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paxneury 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletésguanfacinas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

B KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paxneury 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
guanfacinas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 5 mg guanfacino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotes lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tabletés
28 pailginto atpalaidavimo tabletés

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.
Nurykite visg tablete. Tabletés negalima kramtyti, dalyti ar traiskyti.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTIVAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
| 8. TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki
B SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
10.  SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
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Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona-Ispanija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1908/005 (5 mg x 28 pailginto atpalaidavimo tabletés)

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

[16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Paxneury 5 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paxneury 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletésguanfacinas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

B KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paxneury 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
guanfacinas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 6 mg guanfacino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotes lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tabletés
28 pailginto atpalaidavimo tabletés

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.
Nurykite visg tablete. Tabletés negalima kramtyti, dalyti ar traiskyti.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTIVAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
| 8. TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki
B SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
10.  SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
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Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona-Ispanija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1908/006 (6 mg x 28 pailginto atpalaidavimo tabletés)

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

[16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Paxneury 6 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paxneury 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
guanfacinas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paxneury 7 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
guanfacinas

[2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkanc¢io 7 mg guanfacino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotes lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tabletés
28 pailginto atpalaidavimo tabletés

[s. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burng.
Nurykite visg tablete. Tabletés negalima kramtyti, dalyti ar traiSkyti.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTIVAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona-Ispanija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1908/007 (7 mg x 28 pailginto atpalaidavimo tabletés)

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Paxneury 7 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

43



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokStelés

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paxneury 7 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
guanfacinas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS

45



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Paxneury 1 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Paxneury 2 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Paxneury 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Paxneury 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Paxneury 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Paxneury 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Paxneury 7 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
guanfacinas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

J Sis lapelis buvo parengtas manant, kad ji skaitys vaista vartojantis asmuo. Jei §io vaisto

duodate savo vaikui, tekste zodj ,,Jiis“ pakeiskite zodziais ,,Jusy vaikas*.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Paxneury ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Paxneury
Kaip vartoti Paxneury

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Paxneury

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN e

1. Kas yra Paxneury ir kam jis vartojamas

Kas yra Paxneury

Paxneury sudétyje yra veikliosios medZiagos guanfacino. Sis vaistas priskiriamas smegeny
aktyvumg veikianéiy vaisty grupei. Sis vaistas gali padéti pagerinti Jisy démesio sutelkima,
koncentracijg ir sumazinti Jisy impulsyvumg ir padidéjusj aktyvuma.

Kam vartojamas Paxneury
Sis vaistas skiriamas 6-17 mety amziaus vaikams ir paaugliams gydyti nuo aktyvumo ir démesio
sutrikimo (ADHD), kai gydyti stimuliuojanciais vaistais negalima ir (arba) iki §iol gydyti skiriami

vaistai ADHD simptomus kontroliuoja nepakankamai.

Skiriami vaistai yra gydymo programos dalis. Iprastai j programa jtraukiama:
o psichologiné terapija,

o edukaciné terapija,

o socialiné terapija.

Apie ADHD

ADHD segantiems zmonéms sunku:
. ramiai sédéti,

. sutelkti démes;.

ADHD gali kelti problemy kasdieniame gyvenime. ADHD sergantiems vaikams ir paaugliams gali
biti sunku mokytis ir atlikti namy darbus. Jiems gali buiti sunku tinkamai elgtis namuose, mokykloje

ar kitose vietose.
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2. Kas Zinotina prie§ vartojant Paxneury

Paxneury vartoti draudzZiama, jeigu:

o yra alergija guanfacinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iS§vardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Sio vaisto, jeigu:

o Jusy kraujospiidis yra zemas arba aukstas, Jums diagnozuota Sirdies sutrikimy ar kitiems
asmenims $eimoje buvo diagnozuota Sirdies sutrikimy;

. neseniai buvote nualpe;

. Jus aplanko mintys apie savizudybe ar panasiis pojuciai;

o Jus vargina kiti psichikos sutrikimai.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu vartojate $j vaista ir:
. jauciatés arba elgiatés agresyviai, arba
. kyla minciy apie savizudybe.

Vartojamas per ilgesnj laika, Paxneury gali sukelti poveikj Jiisy svoriui ir figiui, todél gydytojas
stebés,kaip augate.

Nenustokite vartoti Paxneury nepasitare su gydytoju. Jeigu staiga nustosite vartoti Paxneury, gali
pasireiksti abstinencijos simptomai — padaznéjes Sirdies ritmas ir padidéjes kraujospudis (Zr. 4 skyriy).

Jei patiriate bet kurj pirmiau iSvardytg sutrikimg (arba nesate tikri), prie$ vartodami Paxneury
pasitarkitesu gydytoju ar vaistininku. To reikia, nes vartojant §io vaisto problemos gali pasunkéti.
Gydytojas reguliariai Jus stebés, kad jvertinty, kaip vaistas veikia Jiisy organizma.

Vaikams (jaunesniems nei 6 mety amzZiaus) ir suaugusiesiems (18 mety amzZiaus ir vyresniems)

Sio vaisto negalima vartoti jaunesniems nei 6 mety amziaus vaikams ir 18 mety amziaus bei
vyresniems suaugusiesiems, nes nezinoma, kaip vaistas Siuos asmenis veikia ir ar yra saugus.

Kol vartosite Paxneury, gydytojas tikrins Jusy bukle

Pries§ pradedant vartoti $io vaisto gydytojas Jus istirs, kad jsitikinty, jog vaistg vartoti Jums saugu ir
vaistas Jums padés. Kol vartosite Sio vaisto, gydytojas reguliariai Jus tirs: i§ pradziy per dozés
koregavimo laikotarpj — karta per savaitg, pabaigus koreguoti dozg per pirmuosius metus — ne reciau
kaip kartg per 3 ménesius, o véliau — maziausiai du kartus per metus. Per Siuos patikrinimus gali biiti
jvertinta:

. Jusy kraujospiidis ir Sirdies susitraukimy daznis, jei reikia, atlikti kiti Sirdies tyrimai;
. Jasy organizmo atsakas j gydyma, ypac jei vaistai Jums sukelia mieguistumg ar slopina;
. JUsy Gigis ir svoris.

Jei po mazdaug 6 savaiCiy vartojant vaisto nepasijusite geriau ar Jiisy savijauta pablogés, jausités labai
mieguistas ar prislopintas, turétuméte pasitarti su gydytoju. Gydytojui gali tekti keisti jisy gydyma.

Kiti vaistai ir Paxneury

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. To reikia, nes Paxneury ir tam tikri kiti vaistai gali sgveikauti.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui ar vaistininkui, jei vartojate kokiy nors vaisty, priskiriamy toliau
i§vardytoms vaisty grupéms:
. kraujosptidj mazinantys vaistai;
. vaistai nuo epilepsijos, pavyzdziui, valproiné rigstis;
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o mieguistuma sukeliantys vaistai (migdomieji);

o vaistai, skiriami gydyti nuo psichikos sutrikimy (benzodiazepinai, barbittiratai ir vaistai nuo
psichozés);
. vaistai, galintys turéti jtakos Paxneury pasalinimui per kepenis (Zr. lentele toliau).

Vaistai Vartojami gydyti nuo

Aprepitantai Pykinimo ir galvos svaigimo

Atazanaviras, efavirenzas, etravirinas, 71V infekcijos

fosamprenaviras, indinaviras, nevirapinas,

ritonaviras, sakvinaviras

Ciprofloksacinas, chloramfenikolis, Bakterijy sukelty infekcijy

claritromicinas, eritromicinas, rifabutinas,

rifampicinas, telitromicinas

Flukonazolas, itrakonazolas, Grybeliy sukelty infekcijy

posakonazolas, ketokonazolas

Krizotinibas, imatinibas Vézio

Diltiazemas, verapamilis Sirdies ir kraujagysliy ligy

Bocepreviras, telapreviras Virusiniy hepatity

Suboksonas Priklausomybés ligy

Bosentanas Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy (pvz., uzsikimsus
plauciy kraujagysléms).

Karbamazepinas, okskarbazepinas, Epilepsijos

fenobarbitalis, fenitoinas, primidonas

Modafinilas Vaistas, didinantis aktyvumg ir vartojamas gydyti
nuo miego sutrikimy

Jonazolé Zolinis preparatas, vartojamas gydyti nuo
depresijos

Jei patiriate bet kurj pirmiau iSvardytg sutrikima arba nesate tikri, prie§ vartodami Paxneury
pasitarkite su gydytoju.

Paxneury vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

o Sio vaisto nevartokite su riebiu maistu (pvz., riebiais pusry¢iais), nes tai gali turéti jtakos vaisto
poveikiui.
. Sio vaisto neuzgerkite greipfruty sultimis, nes jos gali turéti jtakos vaisto poveikiui.

Vartodami Sio vaisto, negerkite alkoholio, nes gali atsirasti mieguistumas ir slopinimo pojiitis.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama $§j vaistg pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

. Jei esate néscia ar nenaudojate kontraceptiniy priemoniy, Sio vaisto nevartokite. Nezinoma, ar
Paxneury gali pakenkti negimusiam kudikiui.
o Vartodama Paxneury, nezindykite kiidikio, nebent gydytojas nurodyty kitaip.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartodami $io vaisto, galite jausti galvos svaigima ar mieguistuma, ypa¢ gydymo pradzioje; Sie
pojuciai gali trukti 2—3 savaites ar ilgiau. Kol nezinote, koks bus $io vaisto poveikis, nevairuokite,
nevaziuokite dviraciu, nenaudokite jokiy jrankiy ir nedalyvaukite galimai su suzalojimu susijusioje
veikloje. Taip pat buvo uzregistruota sgmonés netekimo atvejy, taciau §is poveikis néra daznas.

Paxneury sudétyje yra laktozés

Laktozé yra cukraus riisis. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
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angliavandeniy, kreipkités j jj prie§ pradédami vartoti $j vaista.
Paxneury sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Paxneury

specialistui.

Visada vartokite Sio vaisto tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités
igydytoja arba vaistininka.

Per gydymo laikotarpj, o ypa¢ gydymo pradzioje ir (arba) per dozés koregavimo laikotarpj, gydytojas
atidziai stebés, kaip Paxneury veikia Jiisy organizma.

Kiek vaisto reikia vartoti

o Gydytojas i8 pradziy Jums paskirs 1 mg per para doze. Atsizvelgdamas j Jusy kiino svorj ir
Paxneury poveikj, gydytojas gali padidinti doze, taciau ne daugiau kaip po 1 mg per savaite.
Atsizvelgdamas j Jisy reakcijg j gydyma, gydytojas doze gali didinti 1é¢iau. Rekomenduojama
palaikomoji dozé yra 0,05-0,12 mg/kg kiino svorio per para.

. Pradéjus gydyti i$ karto poveikio galite nepastebéti. Kai kurie pacientai poveikj pastebi po
pirmosios savaités, taciau jo gali tekti palaukti ilgiau.
J Jums skiriama paros dozé bus nuo 1 mg iki 7 mg. Ji priklausys nuo Jisy amziaus, reakcijos |

Paxneury vartojimag, bet bus ne didesné nei 7 mg.
Kaip vartoti Paxneury

. Sj vaista reikia vartoti karta per para ryte arba vakare.

. Ji galima vartoti su maistu arba be jo, taciau negalima vartoti su riebiu maistu (pvz., riebiais
pusryciais).

. Nurykite visg tablete ir iSgerkite vandens ar kity skysciy (bet ne greipfruty sultimis).

. Tabletés nelauzykite, netraiSkykite ar nekramtykite, nes tai turi jtakos tabletés sukeliamam

poveikiui. Jei visos tabletés nuryti negalite, pasakykite apie tai gydytojui.
Gydymo trukmé
Jei jums reikia vartoti Paxneury ilgiau nei vienus metus, gydytojas stebés, kaip reaguojate i gydyma
iratliks jprastus tyrimus; tam, galbiit per moksleiviy atostogas, gali prireikti trumpam nutraukti vaisto
vartojimg. Tyrimy rezultatai parodys, ar Jums vis dar reikia vartoti vaisto.

Ka daryti pavartojus per didele Paxneury doze?

Jei pavartojote per didel¢ Paxneury dozg, nedelsdami pasitarkite su gydytoju arba vykite j ligoning.
Susavimi pasiimkite vaisty pakuote ir pasakykite gydytojams, kiek tableCiy iSgéréte.

Gali atsirasti toliau iSvardytas poveikis: Zemas ar aukstas kraujospudis, retas Sirdies ritmas, retas
kvépavimas, nuovargio ar iSsekimo pojitis.

PamirSus pavartoti Paxneury

Jei pamirSote suvartoti doze, palaukite kitos dienos ir iSgerkite jprasta vaisto dozg.
. Jei praleidote dvi ar daugiau doziy, pasitarkite su gydytoju, nes jums gali reikéti vél pradéti
vartoti Paxneury mazesne doze.
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o Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.
Nustojus vartoti Paxneury

Nenutraukite Sio vaisto vartojimo nepasitare su gydytoju.

o Jei nutrauksite vartoti $io vaisto, gali padidéti kraujosptdis ar padaznéti Sirdies ritmas (Zr.
4 skyriy toliau).
o Nusprendus vaisto vartojimg nutraukti, gydytojas 1étai mazins Paxneury dozg, kad

palengvintysalutinj poveikj.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Jei nerimaujate, pasitarkite su gydytoju.

Jei vartodami vaista pasijutote blogai, nedelsdami apie tai pasakykite suaugusiam asmeniui.
Sunkus Salutinis poveikis

Buvo uzregistruotas toliau iSvardytas sunkus nepageidaujamas Salutinis poveikis: mieguistumas
(slopinimas), galvos svaigimas (hipotenzija), 1étas Sirdies ritmas (bradikardija), apalpimas ar samonés
netekimas (sinkopé), sunkus abstinencijos Salutinis poveikis staiga nustojus vartoti Paxneury —
padidéjeskraujospiidis; simptomai gali apimti galvos skausmag, sumisimo pojiitj, nervinguma,
susijaudinimg ir drebulj (hipertenziné encefalopatija).

Kai kurie i$ iy poveikiy dazniau pastebimi gydymo pradzioje ir véliau tgsiant gydyma praeina. Jei
pajustuméte bet kokj Salutinj poveikj, nedelsdami kreipkités j gydantj gydytoja.

Kitas Salutinis poveikis
Buvo uzregistruotas toks Salutinis poveikis.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- mieguistumas

. nuovargis
galvos skausmas

. pilvo skausmas

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

mazas Sirdies susitraukimy daznis

sumazejes kraujospudis

neramumo ar sudirgimo pojiitis

miego sutrikimai (nemiga) ar nutrikstantis miegas (prabudimai naktj) arba sapnuojami koSmarai
prislégta nuotaika, nerimas ar nuotaikos poky¢iai (emocijy svyravimas)
energijos stoka (letargija)

svorio did¢jimas

apetito praradimas

burnos dzitivimas

Slapinimasis | lova

SleikStulys (pykinimas) ar vémimas

viduriavimas, nemaloniis pojuciai pilve ar viduriy uzkietéjimas

zemas kraujospudis atsistojus (ortostatiné hipotenzija)

bérimas

NedaZznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny)
. alerginés reakcija (padidéjes jautrumas)
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skausmas kriitinéje

nevirskinimas (dispepsija)

apsunkintas kvépavimas (astma)

silpnumo pojiitis (astenija)

iSblyskusi oda

traukuliai

noras daznai Slapintis (polakiurija)

sujaudinimo pojltis

agresija

pakite kepeny veiklos rodikliy kraujyje rezultatai (padidéjes alanino aminotransferazés
aktyvumas)

kraujosptidzio padidéjimas

nejprastas Sirdies ritmas (sinusiné aritmija ir pirmojo laipsnio atrioventrikuliné blokada)
daznas Sirdies plakimas (tachikardija)

sumazéjes Sirdies susitraukimy daznis

svaigulys atsistojus (posturalinis svaigulys)

odos niezé¢jimas

nesanciy dalyky matymas ar girdé¢jimas (haliucinacijos)

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

o miegojimas ilgiau nei jprastai (hipersomnija)
o aukstas kraujospudis (hipertenzija)
o prasta savijauta (bendras negalavimas)

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10000 asmeny)

o sunkus abstinencijos $alutinis poveikis staiga nustojus vartoti Paxneury — padidéjes
kraujospiidis;simptomai gali apimti galvos skausma, sumisimo pojiitj, nervinguma,
susijaudinimg ir drebulj (hipertenziné encefalopatija).

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
. sunkumas pasiekti ir i§laikyti erekcijg (erekcijos disfunkcija).

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Paxneury

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Jei tabletés ar lizdiné plokstelé yra paZeisti, Sio vaisto nevartokite.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Paxneury sudétis
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Kiekvienoje 1 mg tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 1 mg guanfacino.
Kiekvienoje 2 mg tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 2 mg guanfacino.
Kiekvienoje 3 mg tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 3 mg guanfacino.
Kiekvienoje 4 mg tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 4 mg guanfacino.
Kiekvienoje 5 mg tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 5 mg guanfacino.
Kiekvienoje 6 mg tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 6 mg guanfacino.
Kiekvienoje 7 mg tabletéje yra guanfacino hidrochlorido, atitinkancio 7 mg guanfacino.

Pagalbinés medziagos yra hipromeliozé (2208), metakrilo riigsties ir etilakrilato kopolimeras (A tipo),
laktozé monohidratas, povidonas K-30, krospovidonas (A tipo), mikrokristaliné celiuliozé, koloidinis
bevandenis silicio oksidas, natrio laurilsulfatas, polisorbatas 80, fumaro riigstis, glicerolio dibehenatas.

Paxneury iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Paxneury yra pailginto atpalaidavimo tableté. Tai reiSkia, kad veiklioji medziaga iS tabletés
i§skiriamaper ilgesnj laikotarpj. Tabletés tiekiamos pakuotése po 28.

. 1 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, 8 mm skersmens, apvalios, abipus
iSgaubtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra jrasas ,,l.

. 2 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, 14 x 6 mm dydzio, ovalios, abipus iSgaubtos
tabletés, kuriy vienoje puséje yra jrasas ,,I1.

. 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, 6 mm skersmens, apvalios, abipus
iSgaubtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra jrasas ,,3%.

. 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, 7 mm skersmens, apvalios, abipus iSgaubtos
tabletés, kuriy vienoje puséje yra jrasas ,,IV*.

. 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, 8 mm skersmens, apvalios, abipus iSgaubtos
tabletés, kuriy vienoje puséje yra jrasas ,,V*.

. 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, 9 mm skersmens, apvalios, abipus iSgaubtos
tabletés, kuriy vienoje puséje yra jrasas ,,VI“.

. 7 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, 12,5 x 6,5 mm dydzio, ovalios, abipus

iSgaubtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra jrasas ,, 7.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi

Barcelona — Ispanija

Gamintojas

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona — Ispanija

arba
Neuraxpharm Arzneimitte]l GmbH
Elisabeth-Selbert-Strasse 23, Richrath

Langenfeld (Rheinland)
40764, Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
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Belgié/Belgique/Belgien
Neuraxpharm Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 732 56 95

Bbarapus

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Ten.: +34 93 475 96 00

Ceska republika
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
Tel: +420 739 232 258
Danmark

Neuraxpharm Sweden AB
TIf: +46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Deutschland
neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Tel: +49 2173 1060 0

Eesti

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Ten.: +34 93 475 96 00

E)\Gda
Brain Therapeutics PC
TnA: 4302109931458

Espaiia
Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Tel: +34 93 475 96 00

France
Neuraxpharm France

Tél: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Ten.: +34 93 602 24 21

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd
Tel: +353 (0)1 428 7777

island

Neuraxpharm Sweden AB
Simi: +46 (0)8 30 91 41
(Svipjo0)

Italia
Neuraxpharm Italy S.p.A.
Tel: +39 0736 980619
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Lietuva
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel.: +34 93 475 96 00

Luxembourg/Luxemburg
Neuraxpharm Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 732 56 95

Magyarorszag

Neuraxpharm Hungary Kft.

Tel.: +3630 464 6834

Malta

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tein.: +34 93 475 96 00

Nederland
Neuraxpharm Netherlands B.V.
Tel.: +31 70 208 5211

Norge

Neuraxpharm Sweden AB
TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Osterreich
Neuraxpharm Austria GmbH
Tel.: +43 (0) 2236 320038

Polska
Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.
Tel.: +48 783 423 453

Portugal

Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda

Tel: +351 910 259 536

Rominia
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Ten.: +34 93 602 24 21

Slovenija
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Ten.: +34 93 602 24 21

Slovenska republika
Neuraxpharm Slovakia a.s.
Tel: +421 255 425 562

Suomi/Finland
Neuraxpharm Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)



Kvnpog Sverige

Brain Therapeutics PC Neuraxpharm Sweden AB

TnA: +302109931458 Tel: +46 (0)8 30 91 41

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm Ireland Ltd

Temn.: +34 93 475 96 00 Tel: +353 (0)1 428 7777

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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