I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto granisetrono (kity
farmaciniy formu, iSskyrus transderminj pleistrg) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atlikus paieskg visuose EudraVigilance duomeny bazéje sukauptuose duomenyse, nustatyti devyni
serotonino sindromo atvejai, i$ kuriy du buvo literatliroje aprasyti atvejai, o septyni — spontaniniai
pranesimai, tarp kuriy — uzregistruoti trys mirties atvejai.

Registruotojo duomeny bazéje rasti septyni ataskaitiniu laikotarpiu uzregistruoti serotonino sindromo
atvejai, jskaitant penkis sunkius ir du nesunkius atvejus.

Komitetas taip pat perzitréjo literatliroje aprasytq atvejj, kai pacientui iSsivysté serotonino sindromas
ir uzpakalinés griztamosios encefalopatijos sindromas (UGES), kurie buvo mirtini. Laikytasi nuomonés,
kad granisetronas gali bati priezastiniu rysSiu susijes su aprasytu serotonino sindromu.

Atsizvelgdamas | tai, kad praeityje gauta pranesimy apie serotonino sindroma, kuris pasireiské
vartojant 5-HT3 antagonistus — vienus arba, dauguma atvejy, kartu su kitais serotonerginiais vaistais
(iskaitant selektyviuosius serotonino reabsorbcijos inhibitorius (SSRI) ir serotonino noradrenalino
reabsorbcijos inhibitorius (SNRI)), PRAC rekomendavo | preparato informacinius dokumentus jtraukti
atitinkama jspe&jima.

Todél, atsizvelgdamas | perzitrétuose PASP pateiktus duomenis, PRAC laikosi nuomonés, kad bitina
pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra granisetrono, informacinius dokumentus.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél granisetrono (kity farmaciniy formy, idskyrus transderminj
pleistrg), CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudeétyje yra
granisetrono (kity farmaciniy formy, iSskyrus transderminj pleistrg), naudos ir rizikos santykis yra
nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-u) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra granisetrono (kity farmaciniy formuy,
iSskyrus transderminj pleistrg), arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty,
CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy preparaty registracijos pazymejimy salygas.



Il priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

- 4.4 skyrius
Tekstyg reikia papildyti tokiu jsp&jimu:

Serotonino sindromas
Gauta pranesimy apie serotonino S|ndrom§, kuris pasireiské vartojant 5- HTQ antagonistus —

selektyviuosius serotonino reabsorbcijos inhibitorius (SSRI) ir serotonino noradrenalino
reabsorbcijos inhibitorius (SNRI1) Rekomenduojama atitinkamai stebéti pacientus, ar jiems
nepasireiskia j serotonino sindroma panasiy simptomu.

- 4.5 skyrius
Tekstq reikia papildyti Sia informacija:
Serotonerginiai vaistiniai preparatai (pvz., SSRI1 ir SNRI

Gauta pranesimuy apie serotonino sindroma, kuris pasireiské kartu pavartojus 5-HT3
antagonisty ir kity serotonerginiy vaistiniu preparatu (iskaitant SSRI ir SNRI) (Zr.

4.4 skyriy).

- 4.8 skyrius

Organy sistemos klasés (OSK) ,Nervy sistemos sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta
nepageidaujama reakcija, nurodant daznj ,nedazni“:

Serotonino sindromas

Pakuotés lapelis

o 2 skyrius

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Serotonino sindromas — nedazna, bet grésme gyvybei kelianti reakcija, kuri gali pasireiksti
vartojant granisetrona (Zr. 4 skyriu). Si reakcija gali pasireiksti, kai granisetronas
vartojamas vienas, bet jos tikimybé didesné, kai granisetronas vartojamas su tam tikrais
kitais vaistais (ypac fluoksetinu, paroksetinu, sertralinu, fluvoksaminu, citalopramu,

escitalopramu, venlafaksinu, duloksetinu).

Kiti vaistai ir granisetronas

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba deél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba slaugytojui.

(arba) nerimas, pavyzdziui, fluoksetinas, paroksetinas, sertralinas, fluvoksaminas,

citalopramas. escitalopramas.



(arba) nerimas, pavyzdziui, venlafaksinas, duloksetinas.

e 4 skyrius

Prie nepageidaujamy reiskiniy, kuriy daznis ,nedazni*, nurodyti $j nepageidaujama reiskini:

raumenuy drebéjimu, trakcdiojimu arba stinguliu, sutrikusia koordinacija ir nerimastingumu.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2016 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2016 m. gruodzio 22 d.

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

2017 m. vasario 22 d.
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