I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto kvetiapino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus su serotinino sindromu susijusius duomenis, gautus iSnagrinéjus

10 savanori$ky pranesSimy atvejy (visais atvejais buvo padidinta kvetiapino dozé arba pradéta jo vartoti
toliau gydantis kitais antidepresantais arba antipsichotikais), jskaitant 5 atvejus, kai nustatytas glaudus
laikinis rySys ir 8 atvejus, kai simptomai dingo nutraukus vartojima, bei atsizvelgdamas j tikéting
veikimo mechanizmg, PRAC pateike iSvada, kad sgveikos su serotoninerginiais vaistiniais preparatais,
sukelianc¢ios serotonino sindroma, tikimybé bent jau pagrjstai galima. PRAC nusprendé, kad
atitinkamai turi biiti atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kvetiapino, informaciniai
dokumentai.

Perziiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél kvetiapino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra kvetiapino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,

kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II 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
. 4.4 skyrius
ISkart po esamo jspéjimo dél piktybinio neurolepsinio sindromo reikia jtraukti toliau pateiktg jspéjima:

Serotonino sindromas

Preparato pavadinimas] vartojant kartu su serotoninerginémis medziagomis, pvz., MAO

inhibitoriais, selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), serotonino ir
noradrenalino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI) arba tricikliais antidepresantais gali iSsivystyti
serotonino sindromas — sutrikimas, galintis kelti pavoju gyvybei (Zr. 4.5 skyriu).

Jeigu KliniSkai buitina kartu vartoti kitas serotoninergines medziagas, patartina pacienta atidziai
stebéti, ypac¢ pradedant gydvma ir didinant doze. Serotonino sindromo simptomai be kita ko gali
biiti psichinés buklés pokycéiai, autonominiy funkcijuy nestabilumas, neuromuskulinés patologijos
ir (arba) vir§kinimo trakto simptomai.

Jtarus serotonino sindroma, atsizvelgiant j simptomu sunkuma reikia apsvarstyti dozés
sumazinimo arba gvdymo nutraukimo galimybe.

. 4.5 skyrius

Iskart po esamu sgveikos jspé&jimu dél to, kad kvetiapinas atsargiai vartotinas kartu su kitais centrinio
poveikio vaistiniais preparatais, reikia jtraukti toliau pateiktg sgveikos aprasa:

Kvetiapina reikia atsargiai vartoti kartu su serotoninerginiais vaistiniais preparatais,
pavyzdziui, MAQO inhibitoriais, selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI),
serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI) arba tricikliais antidepresantais,
nes padidéja serotonino sindromo (sutrikimo, galincio kelti pavoju gyvybei) iSsivystymo rizika

(Zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina pries vartojant [Vaisto pavadinimas]

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti [Vaisto pavadinimas]:

. Jeigu sergate depresija arba turite kita sutrikima, gydoma antidepresantais.
Siuos vaistus vartojant kartu su [Vaisto pavadinimas] gali i§sivystyti serotonino

sindromas — sutrikimas, galintis Kelti pavoju gyvybei (zr. ..Kiti vaistai ir [Vaisto
pavadinimas]“).




Kiti vaistai ir [Vaisto pavadinimas]

[...]
Pasakykite gydytojui, jei vartojate bet kurj is Siy vaisty:

- antidepresantus. Sie vaistai gali saveikauti su [Vaisto pavadinimas|, todél galite patirti
Siuos simptomus: nevalingus ritmi§kus raumenu triikéiojimus (iskaitant raumenis,
valdancius akiu judesius), neiprasta jauduli (aZitacija), haliucinacijas, koma,
prakaitavimo sustipréjima, drebuli, refleksy sustipréjima, raumeny jtampos sustipréjima,
kiino temperatiiros pakilima vir§ 38 °C (tai vadinama serotonino sindromu). Jeigu
patiriate tokius simptomus, kreipkités i gydytoja.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. kovo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-05-05
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-07-04

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)




