| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto paroksetino
periodiSkai athaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Danty griezimas gali biiti dalis ekstrapiramidiniy simptomy, kuriuos, kaip Zinoma, gali sukelti
paroksetinas, taip pat kiti SSRI ir SNRI (pvz.: citalopramas, escitalopramas, fluoksetinas, sertralinas,
venlafaksinas), ir jrasytas kaip NRV PCS 4.8 skyriuje.

Nuo 1986 m. gruodzio mén. iki 2017 m. birzelio mén. Nyderlandy farmakologinio budrumo centras
Lareb gavo 12 pranesimy apie griezimo dantimis vartojant parokseting atvejus. Septyni (7) atvejai
pasireiské moteriskos lyties ir 5 vyri§kos lyties pacientams. Laikotarpio, po kurio pasireiské griezimas
dantimis, kitimo sritis yra nuo 6 valandy iki 13 mety, mediana — 4 paros. Keturiais atvejais buvo
nustatytas reiskinio iSnykimas nutraukus vartojima ir vienu atveju reiskinys pasikartojo atnaujinus
vartojima. Be to, Lareb literatiroje aptiko informacijg apie griezimo dantimis vartojant paroksetina,
kuris sumazéjo net po paroksetino dozés sumazinimo, atveji (Romanelli ir kt., 1996). PSO ir
EudraVigilance duomeny bazéje taip pat yra pranesimy apie griezimo dantimis vartojant parokseting
atvejus: atitinkamai 139 pranesimai, RSR (95% PI) 11,6 (9,8-13,8) ir 43 pranesimai, RSR (95% PI)
9,2 (6,8-12,5). Naujesniame straipsnyje (Milanlioglu ir kt., 2012) taip pat aprasytas paroksetino
sukelto sunkaus griezimo dantimis miegant atvejis, o kiti autoriai (Lavigne et al, 2003 & Jaffee and
Bostwick 2000) pasitlé Sios NRV veikimo mechanizmo hipoteze, pagal kurig dél sumazéjusio
dopaminerginio aktyvumo mezokortikaliniame trakte pasireiskia specifiné akatizijos forma ir
akatizijg pana§ts kramtomyjy raumeny susitraukimai, sukeliantys griezimg dantimis.

Atsizvelgiant j tai, kas i§déstyta pirmiau, nuspresta, kad informacija apie grieZzimg dantimis kaip
nepageidaujama reakcija j vaistinj preparata turi biti jrayta j vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
paroksetino, informacinius dokumentus.

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 (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél paroksetino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra paroksetino, 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 $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra paroksetino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei parei§kéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
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

. 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés Psichikos sutrikimai, kuriy daznis nezinomas, skyrelyje reikia jrasyti toliau
nurodytg nepageidaujamg reakcija.

Griezimas dantimis

Pakuotés lapelis

4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis) sutrikimy, kuriy daznis nezinomas, skyrelyje reikia jrasyti
toliau nurodyta Salutine reakcija.

GrieZimas dantimis




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. liepos mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2018-09-08
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2018-11-07




