| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto dekstrometorfano
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i§déstytos mokslinés iSvados.

Ivertings duomenis, gautus po vaistinio preparato pateikimo j rinka, PRAC rekomenduoja j PCS 4.4 skyriy
jtraukti jspéjimus apie serotonino sindroma, priklausomybe nuo vaisty ir jy vartojima vaikams. Be to,
kadangi atliekant stebéjima po vaistinio preparato pateikimo j rinka, gauta daugiau duomeny,
apibuidinanc¢iy perdozavimo rizikg, PRAC mano, kad informacija apie perdozavimo simptomus ir jo
gydyma reikia jtraukti j PCS 4.9 skyriy. Pakuotés lapelj reikia atitinkamai atnaujinti.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél dekstrometorfano, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra dekstrometorfano, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dekstrometorfano, arba ateityje ES bus prasoma registruoti
tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiSkéjai
ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima



Il priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti i atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)>

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius.

Gauta pranesimy apie piktnaudziavimo dekstrometorfanu ir priklausomybés atvejus. Paaugliams ir
jauniems suaugusiesiems, taip pat pacientams, kurie praeityje turéjo priklausomybe nuo narkotiky ar
psichoaktyviy medziagy, vaistinj preparatg rekomenduojama skirti ypa¢ atsargiai.

[..]

Serotonino sindromas

Gauta praneSimu apie serotoninergini poveiki, iskaitant potencialiai gyvybei pavojingo serotonino
sindromo_atsiradima, kartu su dekstrometorfanu vartojant selektyviu serotonino reabsorbcijos
inhibitoriu (SSRI), vaistiniu preparatu, kurie trikdo serotonino metabolizma (pavyzdZiui,

monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriu ) ir CYP2D6 inhibitoriu.

Serotonino _sindromas qgali _pasireiksti psichinés biiklés pakitimais, autonominés nervu sistemos
nestabilumu, neuroraumeniniais sutrikimais ir (arba) virskinimo trakto simptomais.

Jeiqu jtariamas serotonino sindromas, sydvma <sugalvotas pavadinimas> reikia nutraukti.

[...]

<Vaiku populiacija> (tik tiems vaistiniams preparatams, kurie registruoti jaunesniems kaip 12 metuy

vaikams)
Perdozavus vaikams gali pasireik$ti sunkiis nepageidaujami reiskiniai, jskaitant neurologinius
sutrikimus. Priziarintys asmenys turi bati informuoti, kad nevir§ytu rekomenduojamos dozés.

4.9 skyrius.

Simptomai ir pozymiai

Dekstrometorfano perdozavimas gali biuti susijes su pykinimu, vémimu, distonija, susijaudinimu,
sumi§imu, mieguistumu, stuporu, nistagmu, kardiotoksi§kumu (tachikardija, EKG pakitimais,
iskaitant OTc pailgéjima), ataksija, toksine psichoze su regos haliucinacijomis, padidéjusiu
jaudrumu.

Esant sunkiam perdozavimui, gali pasireik§ti Sie simptomai: koma, kvépavimo slopinimas,
traukuliai.

Gydymas

- Pacientams, kuriems nepasirei§kia simptomai, pavartojusiems per didele dekstrometorfano doze
ne ankséiau Kaip prie§ valanda, gali bati skiriama aktyvintoji anglis.




- Pacientams, kurie isgéré dekstrometorfano ir yra nuslopinti arba komos biikléje, gali biiti
svarstoma, ar opioidu perdozavima gydvti skiriant naloksono jprastomis dozémis. Galima skirti

benzodiazepinus traukuliams malSinti_ir_benzodiazepinus bei iSorines auSinimo priemones esant
serotonino sindromo sukeltai hipertermijai.*

Pakuotés lapelis

Sis vaistas gali sukelti priklausomybe. Todél gydymas turéty biti trumpas.

[..]

Pasitarkite su qydytoju, vaistininku arba slaugytojau, prie$S pradédami vartoti <sugalvotas
pavadinimas>.

e Jeigu vartojate vaistu, pavvzdZiui, tam tikru vaistu nuo depresijos ar psichoziy, <sugalvotas
pavadinimas> gali saveikauti su Siais vaistais ir_gali pasireik$ti psichinés biuklés pakitimai
(pvz., susijaudinimas, haliucinacijos, koma) ir Kitoks poveikis, pavyzdZiui, Kiino
temperatiiros _pakilimas vir§ 38 °C, Sirdies susitraukimu daZnio padidéjimas, nestabilus
kraujospiuidis ir refleksu sustipréjimas, raumenu susitingimas, koordinacijos sutrikimai ir

arba) vir§kinimo trakto simptomai (pvz. kinimas, vémimas, viduriavimas).

3 skyrius

<Vaiku populiacija> (tik tiems vaistiniams preparatams, kurie registruoti jaunesniems kaip 12 mety
vaikams)

Perdozavus vaikams gali_pasireiksti_sunkiis _nepageidaujami_reiSkiniai, jskaitant nervu sistemos
sutrikimus. Prizidirintys asmenys turi nevir§yti rekomenduojamos dozés.

[...]

Jeigu suvartojate daugiau <sugalvotas pavadinimas> nei turétuméte, Jums gali pasireiksti Sie
simptomai: pykinimas ir vémimas, nevalingi raumeny susitraukimai, susijaudinimas, sumiSimas,
mieguistumas, samonés sutrikimai, nevalingi ir greiti akiu judesiai, Sirdies sutrikimai (greitas Sirdies
plakimas), koordinacijos sutrikimai, psichozé su regos haliucinacijomis ir padidéjes jaudrumas.

Kiti simptomai, atsirade dél sunkaus perdozavimo, gali biiti: koma, sunkiis kvépavimo sutrikimai ir
traukuliai.

Jeigu pasireiskia bet kuris i§ minétu simptomu, nedelsdami kreipkités i gydytoja arba vykite j
ligonine.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h

2019 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. rugpjtcio 10 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia paraiska
keisti registracijos paZyméjimo salygas)

2019 m. spalio 9 d.




