Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
nortriptyliinia koskevista maardaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat:

Kirjallisuudessa olevien tietojen mukaan amitriptyliinilla/nortriptyliinilla ja valproiinihapolla voi olla
kliinisesti hyvin merkittdva yhteisvaikutus, joka johtaa amitriptyliinin/nortriptyliinin maaran nousuun
seerumissa. Lisaksi tdma yhteisvaikutus on jo mainittu joissakin yhteisvaikutustietokannoissa ja
joissakin valproiinihappoa sisaltavien ladkevalmisteiden valmistetiedoissa. Edella mainitun perusteella
nortriptyliinia sisaltavien ladkevalmisteiden valmistetietoja on paivitettava sisaltamadn nortriptyliinin ja
valproiinihapon yhteisvaikutus.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mielta PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Nortriptyliinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettéd nortriptyliinia
sisaltavien laakevalmisteiden hyodty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, etta taman yksittaisen maadraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
laakevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty
muitakin nortriptyliinia sisaltavia ldadkevalmisteita tai jos niita kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan taman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen laakkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



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

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.5

seuranta on suositeltavaa.

Pakkausseloste
. Kohta 2 — Muut lddkevalmisteet ja nortriptyliini

Jotkin ladkkeet saattavat vaikuttaa toisten laakkeiden vaikutukseen, mika voi joskus aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeita, kuten:

Valproiinihappo (epilepsian ja kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kdytettdva ladke)




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous joulukuussa 2018

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 26.1.2019
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantéonpano jasenvaltioissa 27.3.2019

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):
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