I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékel6 bizottsagnak (PRAC) az amitriptilinre,
amitriptilin/amitriptilin-oxidra, illetve amitriptilin-oxidra vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos koévetkeztetések az
aldbbiak:

Tekintettel a szakirodalombdl és spontan bejelentésekbdl szarmazo, az eosinophiliaval és
szisztémas tiinetekkel jaroé gyogyszerreakciéora (DRESS) vonatkozdan rendelkezésre allo
adatokra, beleértve néhany esetben a szoros idébeli 6sszefiiggést, valamint a pozitiv de-challenge-re
és/vagy a pozitiv re-challenge-re, és a valdszin hatdsmechanizmusra tekintettel, az értékelok ugy
vélik, hogy a fent emlitett események és az amitriptilin k6zo6tti ok-okozati 6sszefiiggés legalabb
észszerl lehet6ség. Ezért a PRAC arra a kévetkeztetésre jutott, hogy az amitriptilint,
amitriptilin/amitriptilin-oxidot, illetve amitriptilin-oxidot tartalmazé készitmények kisérGiratait ennek
megfeleléen mddositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

Az amitriptilinre, amitriptilin/amitriptilin-oxidra, illetve amitriptilin-oxidra vonatkozé tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az amitriptilin, amitriptilin/amitriptilin-oxid,
illetve amitriptilin-oxid hatéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdoiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg &thtzva)

DRESS

s

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

be, koztiik eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gyégyszerreakciérdl (DRESS), amely

akar életveszélyes vagy haldlos is lehet. A legtobb ilyen reakcié az alkalmazast koveto 2-6
héten beliil jelentkezett.

A gydgyszer felirasakor a betegeket tajékoztatni kell a jelekrol és tiinetekrol, és a borreakcidk

megjelenését gondosan figyelemmel kell kisérni.

Ha ilyen reakcidékra utalo jelek és tiinetek jelentkeznek, a(z) <gydégyszer neve> alkalmazasat
azonnal abba kell hagyni, a(z) <gydgyszer neve>-kezelést soha nem szabad Ujrakezdeni ennél
a betegnél, és (adott esetben) alternativ kezelést kell fontoléra venni.

4.8 pont Nemkivénatos hatdsok, mellékhatasok
A kovetkezd mellékhatast nem ismert gyakorisaggal kell feltlintetni a ,A b6r és a bér alatti szévet
betegségei és tlinetei” szervrendszeri kategoria alatt:

A biztonsagossagi profil ésszefoglaldsa:

Az _amitriptilin-kezeléssel kapcsolatban bdért érintd, silyos mellékhatasokrdl (SCAR), koztiik

eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be

(lasd 4.4 pont).

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tlinetei szervrendszeri kategoria: Gyakorisdg: nem ismert

Eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gydgyszerreakciéo (DRESS

Betegtajékoztatd

2. pont
Figyelmeztetések és Odvintézkedések - A(z) < gyogyszer neve> fokozott el6vigydzatossaggal

alkalmazhato:



A(z) <hatéanyag neve>-kezeléssel kapcsolatban bért érinté, sulyos mellékhatasokroél

yoe 7

szamoltak be, koztiik olyan ogyszerreakciordol, amely bizonyos fehérvérsejtek (eozinofilek

szamanak emelkedésével és testi tiinetekkel jar (DRESS-szindroma). Azonnal hagyja abba a(z)

<gyégyszer neve> alkalmazdasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt bort

érintd, sulyos mellékhatasokkal kapcsolatos tiinetek barmelyikét észleli.

4. pont Lehetséges mellékhatdsok

Nem ismert gyakorisag:

Azonnal hagyja abba a(z) <gyégyszer neve> alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi

tiinetek barmelyikét észleli:

gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

szeptemberi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2024. november 3.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. januar 2.




