I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruande nortriptdliini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Arvestades Brugada siindroomi kohta kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadud andmeid,
sealhulgas lahedane ajaline seos, kdrvaltoime kadumine ravi katkestamisel, ning seoses selle arvatava
toimemehhanismiga leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee juhtiv liikmesriik, et pdhjuslik seos
nortriptiliini ja Brugada siindroomi vahel on vahemalt véimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
juhtiv liikmesriik jareldas, et nortriptiliini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Arvestades hiiponatreemia siindroomi kohta kirjandusest saadud andmeid ning seoses selle arvatava
toimemehhanismiga leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee juhtiv liikmesriik, et pdhjuslik seos
nortriptiliini ja hiiponatreemia vahel on véahemalt v&imalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
juhtiv liikmesriik jareldas, et nortriptiliini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
parast ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituste labi vaatamist ravimiohutuse riskihindamise
komitee Uldiste jarelduste ja soovituste pohjendustega.

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Nortriptiliini kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et nortriptdliini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm soovitab
muuta mudgiloa (madgilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
Loik 4.4
Lisada tuleks jargmine hoiatus.

Suurte annuste kasutamisel tekivad tdendoliselt sidame ritmihaireid. Nimetatud kdrvaltoime vdib
tekkida ka olemasoleva siidamehaigusega patsientidel, kes vdtavad tavalisi annuseid.

Nortriptiiliiniga ravitavatel patsientidel on teatatud Brugada siindroomi avaldumisest.

Brugada siindroom on harvaesinev pdrilik siidame naatriumikanali haigus, millel on
iseloomulikud EKG muutused (ST-segmendi tous ja T-saki korvalekalded parempoolsetes

prekordiaalsetes liilitustes), mis voivad pohjustada siiddameseiskust ja/voi akksurma.
Nortriptiiliini tuleks Brugada siindroomiga voi Brugada siindroomi esinemiskahtlusega

patsientidel lildiselt vdltida. Ettevaatlik tuleb olla patsientide puhul, kellel esinevad
riskifaktorid, nagu perekonna anamneesis siidame seiskumine voi dkksurm (vt I1digud 4.8 ja

4.9).
o Loik 4.8

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,Sidame haired" teadmata sagedusega:

Brugada siindroom (avaldumine) (teadmata sagedus)

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,Ainevahetus- ja toitumishaired"™ teadmata
sagedusega:

hiiponatreemia
. Loik 4.9
Uleannustamise siimptomite soovitused tuleb lisada jargmiselt.

Seoses nortriptiiliini lileannustamisega on turuletulekujadrgse jarelevalve kaigus teatatud
Brugada siindroomist (avaldumine) ja Brugada EKG mustrist (BEP).

Pakendi infoleht

Loik 2. Mida on vaja teada enne X'i kasutamist
Enne X'i vOtmist réaakige oma arstiga

- kui teil on siidamehaiqus, mida nimetatakse Brugada siindroomiks

4. Voimalik korvaltoime

Teadmata esinemissagedus:

pearinglus, minestamine, krambid). Oelge oma arstile kohe, kui teil tekivad need siimptomid.

Teadmata esinemissagedus:

madal naatriumi kontsentratsioon veres




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek detsember 2023

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liilkmesriikide padevatele asutustele:

28. jaanuar 2024

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

28. mérts 2024




