Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za staviljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
nortriptilin, znanstveni zakljucci su sljededi:

Podaci u literaturi navode klini¢ki vrlo vaznu interakciju izmedu amitriptilina/nortriptilina i valproatne
kiseline, koja dovodi do povecanja razine amitriptilina/nortriptilina u serumu. Osim toga, ta je
interakcija ve¢ spomenuta u nekim bazama podataka o interakcijama te u informacijama o lijeku nekih
lijekova koji sadrze valproatnu kiselinu. Zbog svega navedenog, informacije o lijeku lijekova koji
sadrze nortriptilin treba azurirati tako da ukljucuju interakciju izmedu nortriptilina i valproatne kiseline.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuaka za nortriptilin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) nortriptilin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave clanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze nortriptilin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

. dio 4.5

Valproatna kiselina moZe povecati koncentraciju nortriptilina u plazmi. Stoga se preporucuje
klinicko pracenje.

Uputa o lijeku
. dio 2 - Drugi lijekovi i nortriptilin

Neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje drugih lijekova i to ponekad moze prouzrociti ozbiljne
nuspojave.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje druge lijekove, kao
Sto su:

valproatna kiselina (lijek koristen za lijecenje epilepsije i bipolarnog poremecaja)




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u prosincu 2018.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

26. sije¢nja 2019.

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

27. ozujka 2019.
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