Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for aendring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for amitriptylin,
amitriptylin/amitriptylinoxid, amitriptylinoxid er de videnskabelige konklusioner fglgende:

I lyset af de forhandenvaerende data om lsegemiddelreaktioner med eosinofili og systemiske
symptomer (DRESS) fra litteraturen, spontane indberetninger, herunder i visse tilfaelde med teet
tidsmaessig sammenhaang, en positiv de-challenge og/eller re-challenge, og i lyset af en plausibel
virkningsmekanisme, vurderer PRAC, at en drsagssammenhang mellem ovennaevnte haendelser og
amitriptylin i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at produktinformationen for
laegemidler, der indeholder amitriptylin, amitriptylin/amitriptylinoxid, amitriptylinoxid, skal sendres i
overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC's overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for aendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for amitriptylin, amitriptylin/amitriptylinoxid,
amitriptylinoxid er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for lazagemidlet/laeagemidlerne
indeholdende amitriptylin, amitriptylin/amitriptylinoxid, amitriptylinoxid forbliver uaendret under
forudsaetning af, at de foresldede andringer indfgres i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne sendres.



Bilag II

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/laegemidler



FEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

DRESS

Produktresumé

4.4 Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Alvorlige hudreaktioner

Der__er__rapporteret  _om__alvorlige kutane _reaktioner SCAR i forbindelse med

amitriptylinbehandling, herunder lsegemiddelreaktioner med eosinofili og systemiske

symptomer (DRESS), som kan veere livstruende eller dgdelige. De fleste af disse reaktioner
indtraf inden for 2 til 6 uger.

P3 ordinationstidspunktet skal patienterne informeres om tegn og symptomer og overviges
ngje for kutane reaktioner.

Hvis der opstdr tegn og symptomer, som vaekker mistanke om disse reaktioner, skal

behandlingen med <laegemiddel> straks seponeres. Behandlingen med <lzegemiddel> ma ikke

pd noget tidspunkt genoptages hos denne patient, og der skal overvejes en alternativ
behandling (hvis det er relevant).

Punkt 4.8 Bivirkninger
Fglgende bivirkning skal tilfgjes under systemorganklassen “Hud og subkutane veev” med hyppigheden
"Ikke kendt”:

Sammenfatning af sikkerhedsprofilen:

Der _er_ rapporteret om alvorlige kutane reaktioner (SCAR) i _forbindelse med

amitriptylinbehandling, herunder lsegemiddelreaktioner med eosinofili og systemiske

symptomer (DRESS) (se punkt 4.4)

Tabel over laegemiddelreaktioner

Hud og subkutane vaev: Hyppighed: ikke kendt

Laegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS

Indl=egsseddel

Punkt 2 -

Advarsler og forsigtighedsregler - veer seerlig forsigtig med at bruge <produktnavn>:




Der_er rapporteret om alvorlige kutane reaktioner i forbindelse med amitriptylinbehandling,

herunder lzegemiddelreaktioner med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS). Stop med

at bruge <laegemiddel> og sgg straks laegehjzlp, hvis du bemaerker et eller flere af

symptomerne relateret til disse alvorlige kutane reaktioner beskrevet i punkt 4.

. Punkt 4 Bivirkninger

Hyppighed ikke kendt:

Stop med at bruge <laegemiddel> og sgqg straks laegehjaelp, hvis du bemeerker en eller flere af
fglgende symptomer:

Omfattende udsleet, hgoj kropstemperatur o forstgrrede lymfeknuder (DRESS _eller

leegemiddeloverfglsomhedssyndrom).



Bilag III

Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mgdet i september

Overseettelserne af bilagene til indstillingen 03.11.2024
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne 02.01.2025
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om andringen):




