Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpréavu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro amitriptylin/perfenazin byly pFijaty tyto védecké
zavéry:

Vzhledem k dostupnym Gdajlim o Iékové reakci s eozinofilii a systémovymi pFiznaky (DRESS) a
interakci Iék-rostlina (tfezalka teckovanad) z literatury, spontannich hlaseni, vCetné nékterych
piipadl s Uzkou ¢asovou souvislosti, pozitivni dechallenge a /nebo rechallenge a vzhledem k
pravdépodobnému mechanismu Gcinku vybor PRAC povazuje kauzalni vztah mezi vySe uvedenymi
prfihodami a amitriptylinem za pfinejmensim mozny. Vybor PRAC proto dospél k zavéru, Ze informace o
pfipravku pro pFipravky obsahujici amitriptylin/perfenazin by mély byt odpovidajicim zplsobem
zménény.

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

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérid tykajicich se amitriptylinu/perfenazinu skupina CMDh zastdvéa stanovisko,
Ye pomér piinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd obsahujicich
amitriptylin/perfenazin zGstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pFipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text presSkrtnruty)

Lékova interakce s tfezalkou teckovanou (Hypericum perforatum)
Souhrn Gdaji o pFipravku
Bod 4.5. ,Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce’“. Interakce ma byt doplnéna/nahrazena (podle potteby) takto:

Tfezalka te¢kovana (Hypericum perforatum):

Soucasné podavani amitriptylinu a tfezalky teckované (Hypericum perforatum), znamého induktoru cytochromu P450, muze zvysit

metabolismus amitriptylinu, coZ povede k niz$im plazmatickym hladinam amitriptylinu a sniZzenému antidepresivnimu ucinku.

Pribalova informace

Bod 2. ,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete <nazev ptipravku> uzivat”

[...]
Dalsi Ié¢ivé pripravky a <nazev ptipravku>

Informujte svého lékafe nebo lékarnika, pokud uZivite, v neddvné dobé jste uZival(a) nebo moina budete uZivat tfezalku

teckovanou (Hypericum perforatum, rostlinny pfipravek pouzivany mimo jiné k 1éébé deprese), protoze mizZe zvysit metabolismus

amitriptylinu, coZ bude mit za nasledek nizsi hladiny amitriptylinu v krevni plazmé a nizsi ucinek proti depresi.

DRESS

Souhrn adajl o pFipravku
Upozornéni je tfeba doplnit takto:

4.4 7Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Amitriptylin

Zavainé kozni reakce

V souvislosti s Iécbou amitriptylinem byly hlaseny zavaZné koZni nezadouci ucinky (SCAR) véetné lékové reakce s eozinofilii a
systémovymi pfiznaky (DRESS), které mohou byt Zivot ohroZujici nebo fatalni. VétsSina téchto reakci se objevila béhem 2 aZ

6 tydnd.

P¥i predepisovani maji byt pacienti pouceni o znamkach a priznacich a maji byt peclivé sledovani, zda u nich nedochazi ke koznim

reakcim.

Pokud se objevi zndmky a priznaky naznacujici tyto reakce, pfipravek <nazev ptipravku> ma byt okamzité vysazen, lécba
pfipravkem <nazev pfipravku> nesmi byt u tohoto pacienta nikdy znovu zahajena a ma byt zvaZzena alternativni Iécba (podle

potieby).

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci uc¢inky maji byt pridany do tfidy orgdnovych systémui Poruchy klze a podkozni tkané s frekvenci ,neni
zndmo“:

Souhrn bezpecnostniho profilu:



V souvislosti s Iécbou amitriptylinem byly hlaseny zavaZné koZni nezadouci Gcinky (SCAR) véetné Iékové reakce s eozinofilii a

systémovymi pfiznaky (DRESS) (viz bod 4.4).

Tabulka nezadoucich ucinkd

Trida organovych systému Poruchy kize a podkozni tkdné: Frekvence: neni znamo

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi p¥iznaky (DRESS)

Pfibalova informace
Bod 2 Upozornéni a opatieni

V souvislosti s Iécbou pripravkem <ndzev pripravku> byly hlaSeny zavainé kozni reakce vcetné Iékové reakce s eozinofilii a
systémovymi pfiznaky (DRESS). Pokud zaznamenate jakykoli z pfiznaki souvisejicich s témito zavainymi koZnimi reakcemi

popsanymi v bodé 4, prestante pfipravek <nazev pfipravku> uZivat a okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

Bod 4 NeZadouci ucinky

Frekvence: neni znamo

Pokud zaznameniate jakykoli z nasledujicich p¥iznaki, pfestarite <ndzev pfipravku> uZivat a okamzité vyhledejte ihned lékarskou

omoc:

Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené mizni uzliny (DRESS nebo syndrom lékové precitlivélosti).




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

na zasedani skupiny CMDh v za¥i
Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

Pfedani preloZenych pfiloh téchto zavérl 3. listopadu 2024
ptislu§nym narodnim organdm:

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




