I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a nortriptilinre vonatkozd
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aladbbiak:

Tekintettel a szakirodalombdl és a spontan bejelentésekbdl szarmazd, a Brugada-szindrémara
vonatkozodan rendelkezésre allé adatokra, beleértve a szoros idGbeli 6sszefliggéssel és pozitiv de-
challenge-dzsel jar6 eseteket, valamint figyelemmel a valdszin(i hatdsmechanizmusra, a PRAC eljarast
vezetd tagallam (lead member state, LMS) agy véli, hogy a nortriptilin alkalmazasa és a Brugada-
szindroma kozotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszerl lehetdség. A PRAC LMS arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy ennek megfeleléen mddositani kell a nortriptilint tartalmazé készitmények
kisérdiratait.

Tekintettel a szakirodalombdl szarmazd, a hyponatraemiara vonatkozéan rendelkezésre allo adatokra,
és figyelemmel a valdszin( hatdsmechanizmusra, a PRAC LMS Ugy véli, hogy a nortriptilin alkalmazasa
és a hyponatraemia kialakuldsa k6zotti ok-okozati 6sszefliggés legaldbbis észszer( lehet6ség. A PRAC
LMS arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a nortriptilint tartalmazé készitmények kisérdiratait ennek
megfeleléen mddositani kell.

A PRAC ajanlasénak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és az
ajanlas indoklasaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mddositasok indoklasa

A nortriptilinre vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
nortriptilint tartalmazdé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérbiratokat
a javasoltaknak megfelel6en maddositjak.

A CMDh a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)

Alkalmazasi eldiras

4.4 pont
Az aldbbi figyelmeztetést kell hozzaadni:

Nagy ddzis alkalmazasakor szivritmuszavarok fordulhatnak el6. Fennallé szivbetegségben szenvedd
betegeknél normal dézis mellett is jelentkezhetnek.

Nortriptilinnel kezelt betegeknél a Brugada-szindroma manifesztté valasardl szamoltak be. A
Brugada-szindréma a sziv natriumcsatorndinak ritka érokletes beteqseqe, amely lelleqzetes

elvezetésekben) jar, és szivmegallashoz és/vaqy hirtelen szivhalalhoz vezethetnek. A

nortriptilin alkalmazasat altalaban keriilni kell a Brugada-szindromaban szenvedo

betegeknél, illetve azoknal, akiknél fennall a Brugada-szindrOma gyanaja. Fokozott
koriiltekintés ajanlott azoknal a betegeknél, aklknel kockazati tényezok vannak jelen, példaul

. 4.8 pont

A kovetkez6é mellékhatast nem ismert gyakorisaggal kell feltlintetni a ,, Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tliinetek” szervrendszeri kategdridban:

Brugada-szindroma (manifesztté valasa) (nem ismert gyakorisaqg)

A kovetkez6 mellékhatast nem ismert gyakorisaggal kell feltiintetni az ,Anyagcsere- és taplalkozasi
betegségek és tlinetek” szervrendszeri kategdridban:

Hyponatraemia
. 4.9 pont
A tuladagolas tuneteire vonatkozo6 ajanlasokat az alabbiak szerint kell feltlintetni:

A forgalomba hozatalt kdveto feliigyelet soran Brugada-szindromarol (manifesztté valasarol)
és Brugada-szindromara utalé EKG-eltérésekrol (Brugada ECG pattern, BEP) szamoltak be

nortriptilin-tiladagolassal osszefiiggésben.

Betegtajékoztaté

2. pont Tudnivaldk a(z) X szedése el6tt
A(z) X szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval

- ha Brugada-szindromanak nevezett szivbetegsége van

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert gyakorisag:

Brugada-szindroma (tiinetekkel jarova valasa) (a lehetséges tiinetek: nagyon szapora

ezeket a tiineteket észleli.

Nem ismert gyakorisag:



Alacsony natriumszint a vérben



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. decemberi CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésdagokhoz:

2024. januar 28.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2024. marcius 28.




