Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) amitriptylinu, amitriptylinu/amitriptylinoxidu,
amitriptylinoxidu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim o Lékové reakci s eozinofilii a systémovymi pFiznaky (DRESS) z
literatury, spontannich hlaseni, vCetné Uzké Casové souvislosti v nékterych pripadech, pozitivni de-
challenge a/nebo re-challenge, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku povazuji
posuzovatelé kauzalni vztah mezi vySe uvedenymi prihodami a amitriptylinem za pfinejmensim mozny.
Vybor PRAC proto dospél k zavéru, Ze informace o pfipravku u pfipravk{ obsahujicich amitriptylin,
amitriptylin/amitriptylinoxid, amitriptylinoxid maji byt odpovidajicim zplisobem zménény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se amitriptylinu, amitriptylinu/amitriptylinoxidu,
amitriptylinoxidu skupina CMDh zast&va stanovisko, ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku
obsahujiciho / 1é¢ivych piipravkl obsahujicich amitriptylin, amitriptylinoxid/amitriptylinoxid,
amitriptylinoxid z{stavéa nezménény, a to pod podminkou, e v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécCivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bodi informaci o pripravku (novy text

podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)
DRESS

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

V_souvislosti_s 1é¢bou_amitriptylinem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci Gdinky (SCAR

vcéetné Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), které mohou byt Zivot

ohrozujici nebo fatalni. Vétsina téchto reakci se objevila béhem 2 az 6 tydni.

Pii_predepisovani maji byt pacienti pouceni o znamkach a prFiznacich a maji byt pedlivé
sledovani, zda u nich hedochazi ke koznim reakcim.

Pokud se objevi znamky a pFiznaky naznacujici tyto reakce, pripravek <nazev pripravku> ma
byt okamzité vysazen, |éCba pripravkem <nazev pfipravku> nesmi byt u tohoto pacienta nikdy

znovu zahajena a ma byt zvaZzena alternativni Iécba (podle potreby).

Bod 4.8 Nezadouci ucinky
Do tfidy orgdnovych systémUl Poruchy kiZe a podkoZni tkdn& maji byt s frekvenci neni zndmo dopinény

nasledujici nezadouci Gdinky.

Souhrn bezpecnostniho profilu:

Cinky (SCAR)
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véetné Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi

Tabulka neZddoucich Géinkl

TFida orgdnovych systém Poruchy kiZe a podkoZni tkdn&: Frekvence: neni znéma

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS)

Pribalova informace

Bod 2 -

Upozornéni a opatreni — PFi 1é¢bé pripravkem <nazev pripravku> vénujte zvlastni pozornost:

V souvislosti s Ié€bou pripravkem <nazev piipravku> byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné




pfFiznaki souvisejicich s témito zdvaZnymi koZnimi reakcemi popsanymi v bodé 4, prestarite
pfipravek <nazev pripravku> uzZivat a okamzité vyhledeijte Iékaiskou pomoc.

V.

. Bod 4 MozZzné nezadouci udinky

Frekvence neni znamo:

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich priznakl, prestante pripravek <nazev pripravku>

uzivat a okamzité vyhledejte IékaiFskou pomoc:




Priloha III
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: Na zasedani skupiny CMDh v zafi 2024.

PFedani prelozenych priloh t&chto zavérd 3. listopadu 2024
pfislusnym narodnim organiim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 2. ledna 2025
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):




