I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kiovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsdgnak (PRAC) a nortriptilinre vonatkozo
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az irodalmi adatok arra utalnak, hogy klinikailag igen jelentds interakcio allhat fenn az
amitriptilin/nortriptilin €s a valproinsav kozott, aminek kovetkeztében nd az amitriptilin/nortriptilin
szérumszintje. Ezenkiviil ez a kdlcsonhatds mar szerepelt egyes kdlcsonhatési adatbazisokban, valamint
néhdny valproinsav-tartalmt gyogyszer kisérdirataiban. A fentiek alapjan a nortriptilint tartalmazo
gyogyszerek kisérdiratait modositani kell oly modon, hogy szerepeljen benniik a nortriptilin és a
valproinsav kozotti kélcsonhatas.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A nortriptilinre vonatkozoé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
nortriptilint tartalmazo6 gydgyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, nortriptilint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok ¢és a kérelmezd/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé moédositasok (az Uj szoveg alahizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.5 pont

A nortriptilin plazmakoncentracidjat novelheti a valproinsav, ezért klinikai monitorozas javasolt.

Betegtajékoztato
. 2. pont — Egyéb gydgyszerek €s a nortriptilin

Egyes gyogyszerek befolyasolhatjadk mas gyogyszerek hatasat, ami olykor stilyos mellékhatasokat
okozhat.

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, példaul az alabbiakrol:

Valproinsav (az epilepszia és a bipolaris zavar kezelésére alkalmazott gyogyszer)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtiasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. december CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2019. januar 26.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019. marcius 27.
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