Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
amitriptyliinia, amitriptyliinia/amitriptyliinioksidia ja amitriptyliinioksidia koskevista maaraaikaisista
turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat seuraavat:

Ottaen huomioon saatavilla olevat tiedot yleisoireisesta ladkereaktiosta, johon liittyy eosinofiliaa
ja systeemisia oireita (DRESS), jotka ovat peradisin kirjallisuudesta ja spontaaneista raporteista,
mukaan lukien joissakin tapauksissa laheinen ajallinen yhteys, oireiden havidminen ladkealtistuksen
lopettamisen jdlkeen ja/tai oireiden uudelleen ilmaantuminen l&ddkealtistuksen uudelleen aloittamisen
jalkeen, assessorit katsoivat syy-yhteyden edella mainittujen tapahtumien ja amitriptyliinin valilla
olevan vahintdan kohtuullisen mahdollinen. Nain ollen PRAC totesi, ettd amitriptyliinid,
amitriptyliinid/amitriptyliinioksidia ja amitriptyliinioksidia sisdltdvien valmisteiden valmistetietoja on
muutettava vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on
samaa mielta PRAC:n yleisista johtopaatoksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Amitriptyliinid, amitriptyliinia/amitriptyliinioksidia ja amitriptyliinioksidia koskevien tieteellisten
pdatelmien perusteella CMDh katsoo, etta amitriptyliinia, amitriptyliinia/amitriptyliinioksidia ja
amitriptyliinioksidia sisaltédvien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino sailyy muuttumattomana,
mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen ladkevalmisteiden valmistetietoja koskevat
muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivattd)

Yleisoireinen ldadkereaktio, johon liittyy eosinofiliaa ja systeemisia oireita (DRESS)

Valmisteyhteenveto

4.4 Varoitukset ja kayttdon liittyvat varotoimet

Vaikeat ihoreaktiot

Amitriptyliinihoidon yhteydessd on raportoitu vaikeita ihoreaktioita (SCAR), mukaan lukien

yleisoireinen lddakereaktio, johon liittyy eosinofiliaa ja systeemisia oireita (DRESS), jotka

voivat olla hengenvaarallisia tai johtaa kuolemaan. Useimmat ndista reaktioista ilmenivat 2-

6 viikon kuluessa.

Potilaalle on lddkkeen madrdamisen yhteydessd kerrottava ndista oireista ja 10ydoksistad ja
potilasta on seurattava tarkasti ihoreaktioiden varalta.

Jos ndihin reaktioihin viittaavia oireita ja 10ydodksid ilmenee, <ladke> hoito on lopetettava

valittomadsti, <ldadke> hoitoa ei saa aloittaa uudelleen kyseiselle potilaalle missdadn vaiheessa
ja vaihtoehtoista hoitoa on harkittava (tarvittavin osin).

Kohta 4.8 Haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset on lisattdva kohtaan Iho ja ihonalainen kudos, esiintyvyydelld "tuntematon".

Turvallisuusprofiilin yhteenveto:

Vaikeita ihoreaktioita (SCAR), mukaan lukien yleisoireinen ladkereaktio, johon liittyy

eosinofiliaa ja systeemisia oireita (DRESS), on raportoitu amitriptyliinihoidon yhteydessa (ks.

kohta 4.4).

Haittavaikutustaulukko

Iho ja ihonalainen kudos: Esiintyvyys: tuntematon

Pakkausseloste

Kohta 2 -

Varoitukset ja varotoimet - Ole erityisen varovainen <valmisteen nimi>-valmisteen kanssa:




valmisteen kdytto ja hakeudu vialittomasti l1adkarin hoitoon, jos havaitset jonkin ndista oireista,

jotka liittyvat kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin.

. Kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset

Esiintyvyys tuntematon:

Lopeta <ladke>-valmisteen kaytto ja hakeudu valittomasti ladkarin hoitoon, jos havaitset

jonkin seuraavista oireista:

Laajalle levinnyt ihottuma, korkea ruumiinlampo ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS eli

ladkeyliherkkyysoireyhtyma).



Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvadksyminen:

CMDh:n kokous syyskuussa

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 03.11.2024
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantédénpano jasenvaltioissa 02.01.2025




