I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto atomoksetino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdama | turimus duomenis apie serotonino sindromo, danty griezimo (bruksizmo) ir mastymo
apie nuzudyma (homicidiniy idéjy) rizikg (-as) is literatlros ir savanorisky pranesimy, jskaitant kai
kuriais atvejais glaudy rysj laiko atzvilgiu, reakcijos iSnykimag nutraukus vartojimg ir (arba)
atsinaujinimg atnaujinus vartojima bei | tikéting veikimo mechanizma, vadovaujancioji Valstybé naré
mano, kad yra bent jau pagristas priezastinis rySys tarp atomoksetino ir serotonino sindromo,
danty griezimo (bruksizmo) ir mastymo apie nuzudyma (homicidiniy idéjy).

Vadovaujanti valstybé naré padaré iSvada, kad turéty bdti atitinkamai iS dalies pakeisti vaistiniy
preparaty, kuriy sudeétyje yra atomoksetino, informaciniai dokumentai.

PerziGiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél atomoksetino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra atomoksetino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka

Serotonino sindromas

. 4.4 skyrius

Serotonino sindromas

Buvo Dranesta ame serotonmo smdrom_a_, DaS|re|sku5| atomoksetlna vartOIant kartu su k|ta|s

reabsorbcijos inhibitoriais [SNRI], selektyviaisiais serotonlno reabsorbcijos inhibitoriais
[SSRI], kitais SNRI, triptanais, opioidais bei tricikliais ir tetracikliais antidepresantais). Jeiqu

atomokseting reikia vartoti kartu su serotoninerginj poveiki sukelianciu vaistiniu preparatu,
svarbu greitai atpazinti serotonlno smdromo 5|mptomus Tokie 5|mptoma| qall butl psmhmes

nutraukti gydyma.

. 4.5 skyrius

Serotoninerginj poveiki sukeliantys vaistiniai preparatai

ar tricikliais antidepresantais, nes padidéja serotonino smdromo (pavoju gyvybei galindios

kelti buklés) rizika (Zr. 4.4 skyriuy).

. 4.9 skyrius

Gauta pranesimy apie kai kuriais perdozavimo vartojant atomokseting atvejais pasireiskusius traukulius
ir labai retai pasireiSkusius QT intervalo pailgéjima ir serotonino sindroma.

Agresyvus elgesys, priesiskumas ar emocijy labilumas
. 4.4 skyrius

Agresyvus elgesys, prieSiSkumas ar emocijy labilumas

PriesiSkumas (daugiausia agresyvumas, opozicinis elgesys ir pyktis) klinikiniy tyrimy metu dazniau buvo
stebétas tarp vaiky, paaugliy ir suaugusiyju, gydyty atomoksetinu, palyginti su tais, kurie vartojo
placeba.

Emocijy labilumas klinikiniy tyrimy metu daZniau buvo stebétas tarp vaikuy, gydyty atomoksetinu,
palyginti su tais, kurie vartojo placeba. Apskritai reikia atidziai stebéti, ar pacientams neatsiranda
agresyvaus elgesio, priesSiskumo ar emocijy labilumo apraisky.

Buvo pranesta apie sunkius atvejus, susijusius su vaiky populiacijos pacientais, jskaitant
Drane5|mus apie fIZInl smurt_a_, grésminga elqe5| ir m|nt|s kenktl k|t|ems Atomoksetlnu

sveikatos prieZiiiros specialistg, pastebéjus reikSmingu nuotaikos ar elgesio pokyciu, ypac

gydymo pradZioje ar pakeitus doze. Gydytojai turi jvertinti, ar reikia keisti doze arba nutraukti
gydyma pacientams, kuriems atsiranda elgesio pokyciu.




Danty griezimas (bruksizmas) (tik vaikams):

. 4.8 skyrius

Dantu griezimas (bruksizmas) turi biti jraSytas vaikams | organy sistemy klase ,Psichikos sutrikimai*
(daznis nezinomas).

Pakuoteés lapelis

Serotonino sindromas

- 2 skyrius, skyrelis ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés"

Serotonino sindromas
Serotonino smdromas = tai qvvvbel pavounqa bukle, kuri_gali DaS|re|kst| rvalstmlo

sutrikimas sastingis, haliucinacijos, koma, daZnas Sirdies plakimas, kino
temperatﬁros padidéjimas, greiti kraujospudzio pokydiai, prakaitavimas, paraudimas,
drebulys, pernelyg aktyvus refleksai, pykinimas, vémimas ir viduriavimas. Jeigu
galvojate, kad Jums pasireiské serotonino sindromas, nedelsdami kreipkités j gydytoja

arba artimiausia skubios pagalbos skyriu.

Skyrells ,Kiti vaistai"

mdromas“)

3 skyrius.
Jei [vaistinio preparato pavadinimas] iSgéréte daugiau nei paskirta, kreipkités | savo gydytoja
arba artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy.........c.cocoiennnnnnn. virskinimo trakto simptomai,

mieguistumas, galvos svaigimas, drebulys ir nenormalus elgesys. Be to, labai retais atvejais buvo
pranesta apie serotonino sindroma (pavoju gyvybei galincia kelti bikle). (Zr. 2 skyriuje
skyrelius ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés", ,Serotonino sindromas").

Agresyvus elgesys, priesiSkumas ar emocijy labilumas

- 2 skyrius, skyrelis ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés"

Gydymas [vaistinio preparato pavadinimas] gali sukelti agresyvuma, priesiSkumg ar smurta
arba Siuos simptomus, jei ju buvo iki gydymo, sustiprinti. Be to, gali atsirasti nejprastu elgesio
ar nuotaikos pokyciy (jskaitant fizinj smurta, grésminga elgesj ir mintis pakenkti kitiems).
Jeigu Jis ar Jasuy Seimos nariai ir (arba) draugai pastebi bet kuria Siy reakciju, nedelsdami
kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

Danty griezimas (bruksizmas) (tik vaikams):

- 4 skyrius.
o Nevalingas griezimas dantimis (bruksizmas). (Daznis nezinomas).




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. liepos mén. CMD(h) posedis

(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-09-08
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-11-07
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