I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remiantis sukauptais duomenimis, neuropsichiatriniy nepageidaujamy reakcijy j vaistg (NRV)
pasireiskimas reikalauja ypatingo démesio. Buvo gauta pranesimy apie pasireiskusius atvejus, kai
jvairQis neuropsichiatriniai reiskiniai reikSmingai sutrikdé pacienty bikle ir jiems sukéleé kanciy, dar
pries tai, kai Sie simptomai buvo pripazinti kaip tikétinos NRV. Todél sveikatos priezitiros specialistams
ir pacientams reikia aiskiai pateikti informacija apie galima neuropsichiatriniy reiskiniy pasireiskima
(nors ir retai). Nors atrodo, kad nepageidaujamy neuropsichiatriniy reiskiniy pasireiskia nedaznai, ir
apie tai jau yra i§samiai apraSyta preparato charakteristiky santraukos (PCS) 4.8 skyriuje, registruotojas
yra jpareigojamas papildoma jspéjima pateikti ir 4.4 skyriuje, kad biity geriau suprantama ir
jsisamoninta, jog montelukasto vartojimo metu galimy neuropsichiatriniy reiskiniy pasireiskimas gali
biiti susij¢s su §io vaistinio preparato vartojimu ir kad gali reikéti imtis tolesniy veiksmy.

Gauta pranesimy apie keleta mikciojimo (disfemijos) atvejy. Daugelis Siy atvejy pasireiské
pediatrinéje populiacijoje (17 mety amzZiaus ir jaunesniems), ypac¢ jaunesniems kaip penkeriy mety
amziaus vaikams. Laikas iki pasireiSkimo pradZios buvo santykinai trumpas (laiko mediana iki
pirmaeilio termino ,,disfemijos® atvejy pasireiskimo — 8 dienos; laiko mediana iki pirmaeilio termino
,Kalbésenos sutrikimas‘ atvejy pasireiSkimo — 13 dieny). Daugiau kaip pus¢ mikciojimo atvejy iSnyko
nutraukus vaistinio preparato vartojima, jskaitant 4 atvejus, kai simptomai vél pasirei§ké atnaujinus
vaistinio preparato skyrima; visi $ie atvejai nustatyti vaikams. Remiantis §iy duomeny perZziiira
padaryta i§vada, kad disfemijos ir kity glaudziai susijusiy kalbésenos sutrikimy pasireiskimas gali biiti
susijes su montelukasto vartojimu. Nors $iuo metu montelukasto PCS yra iSvardyta keletas
nepageidaujamy psichikos ir nervy sistemos sutrikimy, disfemijos atvejai néra nurodyti kaip
nepageidaujama reakcija j vaista (NRV). Atsizvelgiant j sukaupty duomeny analizés rezultatus,
registruotojai jpareigojami atitinkamai atnaujinti PCS (4.8 skyriuje) ir Pakuotés lapelyje pateikiama
informacija.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél montelukasto, CMD(#) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra montelukasto, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-uy)
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
. 4.4 skyrius
Skyrius turi biiti papildytas toliau nurodytu jspé&jimu:

Gauta praneSimu apie [Prekinis pavadinimas] vartojusiems suaugusiesiems, paaugliams ir
vaikams pasireiSkusius neuropsichiatrinius reiSkinius (Zr. 4.8 skyriu). Pacientai ir gvdytojai turi
atkreipti démesi i galima neuropsichiatriniu reiSkiniu pasireiSkima. Pacientai ir (arba) ju
globéjai turi biiti informuoti, jog reikia pranesti savo gvdytojui, jeigu atsiranda tokiu pokyv¢iu.
PasireiSkus tokiems atvejams vaistinio preparato skiriantys gydvtojai turi atidziai ivertinti
tolesnio gydymo [Prekinis pavadinimas] keliama rizika ir galima nauda.

. 4.8 skyrius

Skyrius turi biiti papildytas toliau nurodyta nepageidaujama reakcija, ja pateikiant prie organy sistemy
klasés ,,Psichikos sutrikimai“ ir nurodant pasireiskimo daznj ,,labai retas*:

Mik¢ciojimas (disfemija)

Pakuotés lapelis
2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Pacientai turi atkreipti démesij, kad buvo gauta praneSimu apie [Prekinis pavadinimas]
vartojusiems suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams pasireiSkusius jvairius neuropsichiatrinius
reiSKinius (pavyzdzZiui, elgsenos ir nuotaikos pokycius) (Zr. 4 skyriu). Jeigu <Jums> <arba>
<Jiisy vaikui> [Prekinis pavadinimas] vartojimo metu pasireiSkia tokiu sutrikimu, turite
Kreiptis i savo <vaiko> gydytoja.

4 skyrius

Labai retas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 asmeny

° Mikcdiojimas



I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. kovo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. geguzés 11 d.

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

2019 m. liepos 10 d.




I priedas

PRAC atlikto PASP vertinimo ataskaita



