I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par kvetiapina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Nemot véra pieejamos datus par serotonina sindromu no 10 spontaniem gadijumiem (visi pec
kvetiapina devas palielinasanas vai ta pievienoSanas citu antidepresantu vai antipsihotisko lidzeklu
lietoSanas laika), tai skaita cieSu saistibu laika 5 gadijumos un pozitivu reakciju uz atkartotu lietoSanas
partraukSanu 8 gadijumos, ka arT nemot vera ticamo darbibas mehanismu, PRAC secina, ka pastav
pamatota zalu mijiedarbibas iesp&jamiba ar serotonina sindromu izraiso$iem serotoninergiskiem
lidzekliem. PRAC secinaja, ka javeic attiecigi grozijumi kvetiapinu saturoSu zalu informacija.

Cilvekiem paredz€to zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts

Uzreiz péc esosa bridingjuma par laundabigo neiroleptisko sindromu japievieno $ads bridinajums:

Serotonina sindroms

[Zalu nosaukums] un citu serotoninergisku lidzeklu, tadu ki MAQO inhibitoru, selektivo
serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoru (SSAI), serotonina un norepinefrina atpakalsaistiSanas
inhibitoru (SNAI vai triciklisko antidepresantu vienlaiciga lietoSana var izraisit serotonina
sindromu, kas ir potenciali dzivibai bistams stavoklis (skatit 4.5. apakSpunktu).

Ja vienlaiciga arstéSana ar citiem serotoninergiskiem lidzekliem ir Kkliniski pamatota, ieteicams
riipigi noveérot pacientu — it ipaSi terapijas uzsak§anas un devas palielinaSanas laika.
Serotonina sindroma simptomi ir psihiska stavokla izmainas, autonomas nervu sistémas
nestabilitate, neiromuskularas patologijas un/vai gastrointestinali simptomi.

Ja ir aizdomas par serotonina sindromu, atkariba no simptomu smaguma pakapes jaapsver
devas samazinaSana vai terapijas partraukSana.

. 4.5. apakspunkts

Uzreiz pec esosa bridinajuma, ka kvetiapins piesardzigi jalieto kombinacija ar citam centralas
iedarbibas zalém, japievieno $ada informacija par mijiedarbibu:

Kvetiapins jalieto piesardzigi kombinacija ar serotoninergiskiem lidzekliem, tadiem ka MAO
inhibitori, selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSAI), serotonina un norepinefrina
atpakalsaistiSanas inhibitori (SNAI) vai tricikliskie antidepresanti, jo palielinas serotonina
sindroma — potenciali dzivibai bistama stavokla — risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms [zalu nosaukums] lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

. ja Jums ir depresija vai citas veselibas problemas, kas tiek arstétas ar antidepresantiem.

So zalu lieto$ana kopa ar [zalu nosaukums] var izraisit serotonina sindromu — potenciali
dzivibai bistamu stavokli (skatit “Citas zales un [zalu nosaukums]”).




Citas zales un [zalu nosaukums]

[...]

Pastastiet savam arstam, ja lietojat jebkuras no Seit minétajam zalem:

- antidepresantus. Sts zales var mijiedarboties ar [zilu nosaukums|, un Jums var rasties
tadi simptomi ka patvaligas, ritmiskas muskulu, tai skaita muskulu, kas kontrolé acs
kustibas, kontrakcijas, uzbudinajums, halucinacijas, koma, pastiprinata svi§ana, trice,
parlieku spécigi refleksi, palielinats muskulu sasprindzinajums, kermena temperatiira virs
38°C (serotonina sindroms). Sazinieties ar savu arstu, ja rodas §adi simptomi.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDF vienoS$anas pienemsana

2024.gada marta CMDh sanaksme

Vieno$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana 05/05/2024
valstu kompetentajam iestadem
Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 04/07/2024

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)




