I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par atomoksetina periodiski atjaunojamo droSuma
zinojumu (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Nemot véra literatdra pieejamos datus un spontanos zinojumus par serotonina sindroma, bruksisma
un pasnavniecisku domu risku, tostarp dazos gadijumos cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu
lietoSanas partraukSanu un pozitivu reakciju uz zalu lietosanas atsakSanu, ka ari ticamo darbibas
mehanismu, vadosa dalibvalsts uzskata, ka célonsakariba starp atomoksetina lietoSanu un
serotonina sindromu, bruksismu un pasnavnieciskam domam ir vismaz pamatoti iespé&jama.
Vadosa dalibvalsts secinaja, ka ir nepiecieSams veikt attiecigus grozijumus atomoksetinu saturoso
zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par atomoksetinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska lldzsvars zalém, kuras satur aktivo vielu atomoksetinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

Serotonina sindroms
. 4.4, apakSpunkts

Serotonina sindroms

Par serotonlna sindromu ir zinots péc V|enla|C|qas atomoksetina un C|tu serotonlnerqlsko

selektivajiem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem [SSAI], citiem SNAI, triptaniem,
opioidiem un__tricikliskajiem un tetraakhskauem antidepresantiem) lietoSanas. Ja

patologijas un/vai kunga-zarnu trakta simptomi.

Ja ir aizdomas par serotonina sindromu, atkariba no simptomu smaguma jaapsver devas
samazinasana vai terapijas partrauksana.

. 4.5. apaksSpunkts

Serotoninergiskas zales

Atomoksetins piesardzigi jalieto kombinacija ar serotoninergiskajam zalem, selektivajiem
serotonina tgakalsalstlsanas |nh|b|tor|em (SSAI), serotonina-norepinefrina

tetracikliskajiem vai tricikliskajiem antidepresantiem, jo pastav serotonina sindroma risks,
kas ir dzivibai potenciali bistams stavoklis (skatit 4.4. apaksSpunktu).

o 4.9. apakspunkts

Zinots, ka dazos atomoksetina pardozéSanas gadijumos ir bijusi krampji, loti reti ari QT intervala
pagarinasanas, ka ari serotonina sindroms.

Agresivitate, naidigums vai emociju labilitate
. 4.4. apaksSpunkts

Agresivitate, naidigums vai emociju labilitate

Kliniskajos pétijumos naidigums (galvenokart agresivitate, opozicionara uzvediba un dusmas) biezak ir
novérots ar atomoksetinu arstétiem, nevis placebo sanémusiem bérniem, pusaudziem un
pieaugusajiem. Kliniskajos pétijumos emociju labilitate biezak ir novérota ar atomoksetinu arstétiem,
nevis placebo sanémusiem bérniem. Kopuma pacienti ciesSi jakontrolé attiecibd uz agresivitates,
naidiguma vai emociju labilitates paradisanos vai pastiprinasanos.

Ir zinots par smagiem gadijumiem attieciba uz pediatriskajiem pacientiem, tostarp
gadijumiem par fizisku uzbrukumu vai andraudosu uzvedlbu, un domam par kalteluma

aprupeétajiem lalesaka nekavéjoties bridinat veselibas aprupes specialistu, ja tiek novérotas
batiskas bérna noskanojuma vai uzvedibas izmainas, Ipasi péc arstéSanas uzsaksanas vai
devas mainas. Arstiem jaizvérté nepiecieSamiba pielagot devu vai partraukt arstéSanu
pacientiem, kuriem ir uzvedibas izmainas.




Bruksisms (tikai pediatriskiem pacientiem):
. 4.8. apakspunkts

Bruksisms janorada pediatriskiem pacientiem SOK sadald “Psihiskie traucéjumi” (biezums nav
zinams).

Lietosanas instrukcija

Serotonina sindroms
- 2. punkts. Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Serotonina sindroms
Serotonina sindroms ir potenciali dzivibai bistams stavoklis, kas var rasties péc [zalu

nosaukums] lietoSanas kombinacija_ar dazam citam zalem (skatit 2. punkta sadalu

“Citas zales un [zalu nosaukums]”). Serotonina sindroma pazimes un simptomi var
izpausties ka talakminéto simptomu kombinacijas: apjukums, nemiers, koordinacijas
traucejumi un stivums, halucinacijas, koma, atra sirdsdarbiba, paaugstinata kermena
temperatiira, straujas asinsspiediena izmainas, sviSsana, pietvikums, trice, refleksu
hiperaktivitate, slikta diasa, vemsana un caureja. Ja domajat, ka Jums ir radies
serotonina sindroms, nekavéjoties sazinieties ar arstu vai dodieties uz tuvako

neatliekamas palidzibas nodalu.

Citas zales

[Zalu nosaukums] lietoSana var ietekmét citu zalu iedarbibu un citas zales var ietekmét

[zalu nosaukums] iedarbibu. Sadas ziles ir

“Bridinajumi un piesardziba lietoSana” sadalu “Serotonina sindroms"”).

3. punkts.

Ja esat lietojis [zalu nosaukums] vairak neka noteikts, Jums jasazinas ar arstu vai jadodas uz
tuvakas slimnicas neatliekamas palidzibas nodalu................ceenene. ir ar kunga-zarnu traktu saistiti
simptomi, miegainiba, reibonis, trice un patologiska uzvediba. Loti reti ir zinots ari par serotonina
sindromu, kas ir dzivibai potenciali bistams stavoklis (skatit 2. punkta “"Bridinajumi un
piesardziba lietoSana” sadalu “Serotonina sindroms”).

Agresivitate, naidigums vai emociju labilitate

- 2. punkts. Bridinajumi un piesardziba lietosana

Arstésana_ar [zalu nosaukums] var padarit Jis agresivu, naidigu vai vardarbigu vai
pastiprinat Sos simptomus, ja tie jau bija pirms arstéSanas uzsaksSanas. Ta var izraisit
Jums ari neparastu uzvedibu vai garastavokla parmainas (tai skaita tieksmi fiziski
uzbrukt, apdraudosu uzvedibu un domas par kaitéjuma nodarisanu citiem). Ja Jas vai Jasu

gimenes locekli_ _un/vai _draugi novérojat _kadu no Sim__reakcijam, nekavéjoties

konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.




Bruksisms (tikai pediatriskiem pacientiem):

- 4. punkts.
o Gribai nepaklauta zobu grieSana (bruksisms). (Biezums nav zinams).



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana 2024. gada julija CMDh sanaksmeé

Nostajas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu 2024. gada 8. septembris
kompetentajam iestadém

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2024. gada 7. novembris
(redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)




