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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) novértéjuma zinojumu par paroksetina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Bruksisms var biit da]a no ekstrapiramidalajiem simptomiem, kas ir zinami gan paroksetam, gan citiem
SSAI/ SNAI (t. i., citalopramam, escitalopramam, fluoksetinam, sertralinam, venlafaksinam) un ieklauti
ka zalu nevélamas blakusparadibas zalu apraksta 4.8. apakSpunkta.

Laika no 1986. gada decembra Iidz 2017. gada jinijam Niderlandes Farmakovigilances centrs Lareb
sanémis zinojumus par 12 bruksisma gadijumiem saistiba ar paroksetina lietosanu. Sie zinojumi bija par 7
sievieteém un 5 virieSiem. Bruksisma sakuma laiks varigja no 6 stundam Iidz 13 gadiem, un mediana bija 4
dienas. Cetros zinojumos Novérota pozitiva reakcija uz zalu lieto$anas partrauk3anu, un viena no Siem
gadijumiem traucgjums atsakas p&c zalu lietoSanas atsakSanas. Vienu paroksetina inducé&ta bruksisma
gadijumu ar batisku bruksisma samazinasanos péc parejas uz mazaku paroksetina devu Lareb identificgjis
ari literatira (Romanelli et al. 1996). Zinojumi par bruksisma gadijumiem, lietojot paroksetinu, ir ari PVO
un EudraVigilance datubazg, kur ir attiecigi 139 zinojumi, ROR (95% TI) 11,6 (9,8-13,8) un 43 zinojumi,
ROR (95% TI) 9,2 (6,8-12,5). Paroksetina inducéta smaga bruksisma, kas izpauzas miega, gadijums
aprakstits ar1 jaunaka publikacija (Milanlioglu et al., 2012), un citi autori (Lavigne et al, 2003; Jaffee un
Bostwick 2000) ir postul&jusi §is nevélamas blakusparadibas mehanismu, kas ietver dopaminergisku
deficitu mezokortikalaja trakta, kas izraisa specifisku akatizijas paveidu un akatizijai lidzigas zokla
muskulu kustibas, ka rezultata rodas bruksisms.

Pamatojoties uz iepriek§ mingto, uzskata, ka bruksisms ir jaietver ka blakusparadiba paroksetinu saturo$u
zalu informacija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par paroksetinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zaleém, kas satur aktivo vielu paroksetinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur paroksetinu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jiem/ registracijas apliecibu
ipasniekiem pienacigi ievérot So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apak$punktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.8. apak3punkts

Talak min&ta blakusparadiba japievieno SOK "Psihiski traucgjumi" ar bieZuma kategoriju “nav zinami”
Bruksisms

LietoSanas instrukcija

4. punkta japievieno $ada nevélama blakusparadiba. Iespgjamas blakusparadibas, kuru biezums nav

zinams:

Zobu grieSana
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoS8anas pienemsana: 2018. gada julija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitisana valstu | 2018. gada 8. septembris
kompetentajam iestadém

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2018. gada 7. novembris
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)




