I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse riskihindamise komitee hindamisaruannet nortriptdlliini perioodiliste ohutusaruannete
kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kirjandusandmed viitavad kliiniliselt vaga olulisele koostoimele amitriptdilliini/nortriptdlliini ja
valproehappe vahel, pohjustades amitriptilliini/nortriptilliini taseme tdusmist seerumis. Lisaks on
seda koostoimet juba mainitud moningates koostoimete andmebaasides ja mdningate valproehapet
sisaldavate ravimite ravimiteabes. Eelnevale tuginedes tuleb nortriptdlliini sisaldavate ravimite
ravimiteavet ajakohastada, et need hdlmaks koostoimet nortriptilliini ja valproehappe vahel.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Nortriptilliini kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et nortriptdlliini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite midgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada
miudgilube ka nortriptdlliini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejatel/miuigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse lIdikudesse (uus tekst alla joonitud
ja paksus kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o Loik 4.5

jdlgimine soovitatav.

Pakendi infoleht
. 2. Loik - Muud ravimid ja nortriptilliin

Moned ravimid voivad teiste ravimite toimet mdjutada ja see vdib vahel tekitada tdsiseid
korvaltoimeid.

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud:

valproehapet (ravimit, mida kasutatakse epilepsia ja bipolaarse hdire raviks




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Detsember 2018 Inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek

Seisukoha lisade tolgete edastamine
lilkmesriikide padevatele asutustele:

26. jaanuar 2019

Seisukoha rakendamine liikmesriikides

(mutgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

27. marts 2019
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