Gauta: 2024-07-09
Registracijos Nr. G76-782

I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas | PRAC parengta
duloksetino periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padaré
toliau iSdéstytas mokslines i§vadas.

Atsizvelgdamas j turimus literatiiros duomenis ir savanoriskus praneSimus apie piktybinj
neurolepsinj sindroma (PNS) ir streso sukelta kardiomiopatija (Takotsubo kardiomiopatija),
iskaitant kai kuriais atvejais glaudy nepageidaujamo poveikio pasireiskimo rysj laiko atzvilgiu,
reakcijos iSnykimg nutraukus vaistinio preparato vartojima ir (ar) reakcijos atsinaujinimg atnaujinus
vaistinio preparato vartojima, bei atsizvelgdamas j tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad
priezastinis rySys tarp duloksetino vartojimo ir PNS bei streso sukeltos kardiomiopatijos (Takotsubo
kardiomiopatijos) pasireiskimo yra bent jau pagrjstai galimas. PRAC padare¢ iSvada, kad reikia
atitinkamai i§ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra duloksetino, informacinius
dokumentus.

Perziliréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais pagrjsta §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasis mokslinémis i§vadomis dél duloksetino, CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra duloksetino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) sglygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato charakteristiky
santraukos skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

. 4.4 skyrius
Ispé&jimai turi biiti i§ dalies pakeisti taip, kaip nurodyta toliau.

Serotonino sindromas / piktybinis neurolepsinis sindromas

Vartojant dulokseting, kaip ir kitokius serotoninerginius vaistinius preparatus, gali pasireiksti pavojy
gyvybei galinti-galincios lemti biiklés — serotonino sindromas ar piktybinis neurolepsinis sindromas
(PNS), ypac vartojant kartu su kitais serotoninerginiais vaistiniais preparatais (jskaitant SSRI, SNRI,
triciklius antidepresantus arba triptanus), vaistiniais preparatais, kurie trikdo serotonino metabolizma,
pavyzdziui: MAOI, arba kartu su antipsichoziniais vaistiniais preparatais ar kitokiais dopamino
antagonistais, kurie gali veikti serotoninerginiy neurotransmiteriy sistema (zr. 4.3 ir 4.5 skyrius).

Serotonino sindromas gali pasireiksti psichinés biiklés pokyciais (pvz.: susijaudinimu,
haliucinacijomis, koma), autonominés nervy sistemos nestabilumu (pvz.: tachikardija, kintamu
kraujospuidziu, hipertermija), nervy ir raumeny sutrikimais (pvz.: hiperrefleksija, koordinacijos
nebuvimu) ir (arba) virSkinimo sutrikimy simptomais (pvz.: pykinimu, vémimu, viduriavimu).
Sunkiausios formos serotonino sindromas gali biiti panasus j PNS ir apimti hipertermija,
raumeny rigidiSkuma, padidéjusi kreatinkinazés aktyvuma serume, autonominés nervy sistemos
nestabiluma su galima greita gyvybiniy poZymiy kaita ir psichinés biiklés pokyciais.

Jeigu atsizvelgiant j paciento kliniking biiklg, yra biitina duloksetino vartoti kartu su kitais
serotoninerginiais vaistiniais preparatais ar neuroleptikais, kurie gali veikti serotoninerginiy ir (arba)
dopaminerginiy neurotransmiteriy sistema, paciento buikle rekomenduojama atidziai stebéti, ypac
gydymo pradzioje ir didinant vaistinio preparato dozg.

. 4.8 skyrius

Toliau i§vardytas nepageidaujamas reakcijas reikia jrasyti organy sistemy klasiy skyrelyje ,,Sirdies
sutrikimai“ ir nurodyti, kad jy daZnis neZinomas.

Streso sukelta kardiomiopatija (Takotsubo kardiomiopatija)

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus pakuotés lapelio skyrius (naujas tekstas
pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

2 skyrius

Taip pat reikia Kreiptis i gydytoja:

jeigu atsiranda neramumo, haliucinaciju, koordinacijos praradimo, dazno Sirdies plakimo,
padidéjusios Kiino temperatiiros, greitu kraujospudzZio pokyciu, pernelyg aktyviu refleksu,
viduriavimo, komeos, pykinimo, vémimo poZymiu ir simptomu, nes tai gali biiti serotonino
sindromas.

Sunkiausios formos serotonino sindromas gali buiti panaSus j piktvbini neurolepsinj sindroma
(PNS). PNS pozvmiai ir simptomai gali buti kars¢iavimas, daznas Sirdies plakimas,

prakaitavimas, stiprus raumeny sastingis, sumiSimas, raumenyse gaminamy fermenty
aktyvumo padidéjimas (nustatomas Kraujo tyrimu).

4 skyrius

4 skyriuje turi atsispindéti informacija apie Takotsubo sindroma, nurodant, kad jo daZnis neZinomas

(negali biiti apskaidiuotas pagal turimus duomenis)

Buklés, kuri vadinama streso sukelta kardiomiopatija, poZymiai ir simptomai, kurie gali




pasireiksti kriitinés skausmu, dusuliu, galvos svaigimu, alpimu, neritmi$ku Sirdies plakimu.






