Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje 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:

S obzirom na dostupne podatke o Brugadinom sindromu iz literature i spontanih prijava, ukljucujudi
blisku vremensku povezanost i pozitivan dechallenge te s obzirom na vjerojatan mehanizam
djelovanja, vodeca drzava Clanica u ocjeni pri PRAC-u smatra da je uzro¢no-posljedi¢na povezanost
izmedu nortriptilina i Brugadinog sindroma barem razumna mogucnost. Vodeca drzava Clanica u ocjeni
pri PRAC-u je zakljucila da je potrebno u skladu s time izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji
sadrze nortriptilin.

S obzirom na dostupne podatke o hiponatrijemiji iz literature te s obzirom na vjerojatan mehanizam
djelovanja, vodeca drzava Clanica u ocjeni pri PRAC-u smatra da je uzro¢no-posljedi¢na povezanost
izmedu nortriptilina i hiponatrijemije barem razumna mogucnost. Vodecéa drzava ¢lanica u ocjeni pri
PRAC-u je zakljucila da je potrebno u skladu s time izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
nortriptilin.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

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

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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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 4.4
Potrebno je dodati upozorenje kako slijedi:

Srcane aritmije vjerojatno ¢e se pojaviti uz visoku dozu. Mogu se pojaviti i u bolesnika s ve¢ postoje¢om
sréanom boles¢u koji uzimaju uobicajenu dozu.

Otkrivanje Brugadinog sindroma zabiljeZeno je u bolesnika lijecenih nortriptilinom. Brugadin

sindrom rijetka je naslledna bolest sréanog natrnevoq kanala s karakterlstlcmm promjenama

koja moze dovesti do sréanog zastoja i/ili iznenadne smrti. Nortriptilin je opéenito potrebno
izbjegavati u bolesnika s Brugadinim sindromom ili u onih za koje se sumnja da imaju

Brugadin sindrom. Savjetuje se oprez u bolesnika s ¢imbenicima rizika kao sto su obiteljska
anamneza sréanog zastoja ili iznenadne smrti (vidjeti dijelove 4.8 i 4.9).

. Dio 4.8

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,Srcani poremecaji” s
ucestalos¢u ,nepoznato™:

Brugadin sindrom (otkrivanje) (ucestalost ,nepoznato"“)

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,Poremecaji
metabolizma i prehrane” s ucestaloséu ,nepoznato™:

Hiponatrijemija
. Dio 4.9

Preporuke za simptome predoziranja potrebno je dodati kako slijedi:

pattern, BEP) zabiljeZzeni su tijekom pracenja nakon stavljanja lijeka u promet u vezi s

predoziranjem nortriptilinom.

Uputa o lijeku

Dio 2. Sto morate znati prije nego pocCnete uzimati X

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete X

— ako imate srcéanu bolest koja se zove Brugadin sindrom
4. Moguce nuspojave

Ucestalost ,nepoznato™:

Bruqadln sindrom (otkrlvame) (S|mptom| mogqgu ukljudivati vrlo brze otkuca]e srca, omaglicu,

Ucestalost ,nepoznato™:

Niska koncentracija natrija u krvi






Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u prosincu 2023.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 28. sijecnja 2024.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama 28. ozZujka 2024.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




