I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigiloa(de) tingimuste muutmise pohjused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse PRACi hindamisaruannet amitriptdliini/perfenasiini PSUR(ide) kohta, on teaduslikud
jareldused jargmised:

Vottes arvesse kirjandusest saadaolevaid andmeid eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega
ravimireaktsiooni (DRESS) ning ravimite ja lirtide koostoime (naistepuna) kohta,
spontaanseid teateid, sealhulgas modnel juhul lahedast ajalist seost, kdrvaltoime taandumist pérast ravi
katkestamist (positive de-challenge) ja/v0i taastekkimist ravi uuesti alustamisel (positive re-challenge)
ning usutavat toimemehhanismi peab PRAC p&hjuslikku seost Ulalnimetatud siindmuste ja amitriptiliini
vahel vdhemalt moistlikuks voimaluseks. Seetottu joudis PRAC jareldusele, et amitriptdliini/perfenasiini
sisaldavate toodete tooteteavet tuleks vastavalt muuta.

Parast PRACI soovituse labivaatamist ndustub CMDh PRACi (ildiste jarelduste ja soovituse
pohjendustega.

Miiiigiloa(de) tingimuste muutmise pohjused

Amitriptlliini/perfenasiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdohjal on CMDh arvamusel, et
amitriptlliini/perfenasiini sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe on muutumatu, arvestades
kavandatud muudatusi tootekirjelduses.

CMDh soovitab milgiloa(de) tingimusi muuta.



II lisa

Riiklikult registreeritud ravimi(te) tootekirjelduste muudatused



Ravimi omaduste kokkuvotte vastavatesse I6ikudesse lisatavad muudatused (uus tekst on alla
joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst on labikripsutatud)

Ravimi koostoime liht-naistepunaga (Hypericum perforatum)

Ravimi omaduste kokkuvotte

L&ik 4.5. ,Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed”. Koostoime tuleb lisada/asendada (vastavalt
vajadusele) jargmiselt:

Liht-naistepuna (Hypericum perforatum):

Amitriptiliini_ja liht-naistepuna (Hypericum perforatum), mis on teadaolevalt tsiutokroom P450
indutseerija, samaaegne manustamine voib kiirendada amitriptiiliini metabolismi, mille tulemuseks on

amitriptiiliini madalam plasmatase ja vahenenud antidepressiivne toime.

Pakendi infoleht

L&ik 2. ,Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus> manustamist”
Muud ravimid ja <ravimi nimetus>

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta liht-naistepuna

(Hypericum perforatum, taimne ravim, mida kasutatakse muuhulgas depressiooni raviks), kuna see voib

kiirendada amitriptiiliini _metabolismi, mille tulemuseks on amitriptiiliini_madalam plasmatase ja

viahenenud antidepressiivhe toime.

Ravimi omaduste kokkuvotte

Lisada tuleb jargmine hoiatus:
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Amitriptiliin

Rasked nahareaktsioonid

Amitriptiiliinraviga seoses on teatatud rasketest nahareaktsioonidest (SCAR), sealhulgas
ravimireaktsioonist eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega (DRESS), mis vdivad olla eluohtlikud voi

surmavad. Enamik neist reaktsioonidest avaldus 2...6 nddala jooksul.

Ravimi véljakirjutamisel tuleb patsiente ndhtudest ja slimptomitest teavitada ning patsiente tuleb
nahareaktsioonide suhtes hoolikalt jalgida.

Nendele reaktsioonidele viitavate ndahtude ja simptomite ilmnemisele tuleb <ravimi> kasutamine kohe
katkestada, sellel patsiendil ei tohi ravi <ravimiga> kunagi uuesti alustada ja kaaluda tuleb alternatiivset

ravi (vastavalt vajadusele).




Loik 4.8 Kdrvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustuste alla tuleb lisada jargmised kdrvaltoimed (sagedusega teadmata):
Ohutusprofiili kokkuvote:

Amitriptiliiniga seoses on teatatud rasketest nahareaktsioonidest (SCAR), sealhulgas ravimireaktsioonist

eosinofiilia ja slisteemsete siimptomitega (DRESS) (vt 16ik 4.4)

Korvaltoimete tabel

Naha ja nahaaluskoe kahjustused SOC: Sagedus: teadmata

Ravimireaktsioon eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega (DRESS)

Pakendi infoleht

Loik 2 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

<Ravimi> raviga seoses on teatatud tosistest nahareaktsioonidest, sealhulgas ravimireaktsioonist

eosinofiilia ja slisteemsete simptomitega (DRESS). Lopetage <ravimi> kasutamine ja poorduge kohe arsti

poole, kui markate monda IGigus 4 kirjeldatud tosiste nahareaktsioonidega seotud siimptomitest.

Loik 4 Korvaltoimed

Sagedus: teadmata

Lopetage <ravimi> kasutamine ja poorduge kohe arsti poole, kui markate monda jargmistest
siimptomitest:

ulatuslik l166ve, kdrge kehatemperatuur ja suurenenud limfisélmed (DRESS ehk ravimist péhjustatud

iilitundlikkuse slindroom).




III lisa
Selle ametikoha tditmise ajakava



Selle ametikoha tditmise ajakava

CMDh positsiooni vastuvotmine:

septembri CMDh koosolek

Seisukoha lisade tolgete edastamine riiklikele
padevatele asutustele:

3 November 2024

Seisukoha rakendamine liikmesriikide poolt
(midgiloa hoidja muudatuse esitamine):

2 jaanuar 2025







