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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdéour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir amitriptylin, amitriptylin / amitriptylinoxio,
amitriptylinoxid eru visindalegu nidurstdédurnar svohljédandi:

Hvad vardar blédnatriumlaekkun, pa voru algengustu kliniskt meinafraedilegu og afbrigdilegu
rannsoknarnidurstdédurnar breytingar a medvitund og blédnatriumlaekkun i nylegri afturvirkri rannsékn
hja 250 sjuklingum (66% voru born) framkveemd af Paksu o.fl. (2014). Hofundarnir komust ad peirri
nidurstédu ad amitriptylineitrun getur tengst lifsheaettulegum fylgikvillum, einkum hja bérnum og
sjuklingum med blédnatriumleekkun, en i peim hépi var tidnin haerri. A grundvelli pessarar
endurskodunar, paetti amitriptylins i pessum tilkynntu tilvikum, matinu og ordalagi sem nokkrir
markadsleyfishafar 16gdu til, telur PRAC naudsynlegt ad uppfeera kafla 4.9 i samantekt a eiginleikum
lyfs og beeta vid blédnatriumleekkun i kaflann um einkenni fra hjarta og i kaflann med upplysingum um
ofskdbmmtun hja bérnum.

Ofskynjanir eru pekktar aukaverkanir amitriptylins og peer eru skradar i samantekt a eiginleikum lyfs.
Hins vegar eru ofskynjanir einungis skradar sem ,tengdar sjuklingum med gedklofa®“. A grundvelli
peirra gagna sem 16gd voru fram vid petta mat, virdist ekki liggja fyrir samraemt mynstur tilkynntra
ofskynjana sem einungis tengjast sjuklingum med gedklofa. Ad auki hefur verid tilkynnt um allar
tegundir ofskynjana, sjonreenna, heyrnartengdra og blandadra. bvi skal uppfeera lyfjaupplysingarnar og
baeta vid ofskynjunum sem ekki eru einungis tengdar sjuklingum med gedklofa.

Nidurstodur rannséknarinnar i greininni eftir Stefan Unterecker o.fl. gefa til kynna afar marktaeka
kliniska milliverkun a milli amitriptylins/nortriptylins og valpréinsyru, sem leidir til haekkunar a
sermisgildum amitriptylins/nortriptylins. Ad auki er pessarar milliverkunar na pegar getid i
milliverkanagagnagrunni Stockley (Stockley’s Drug Interactions) og i lyfjaupplysingum nokkurra lyfja
sem innihalda valpréinsyru (t.d. Depakine). A grundvelli ofangreinds skal uppfeera lyfjaupplysingar lyfja
sem innihalda amitriptylin og baeta vid milliverkunum a milli amitriptylins og valpréinsyru.

CMDh er sammaéla visindalegum nidurstédum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir amitriptylin, amitriptylin / amitriptylinoxid, amitriptylinoxi®
telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda amitriptylin,
amitriptylin / amitriptylinoxid, amitriptylinoxid, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda amitriptylin, amitriptylin /
amitriptylinoxid, amitriptylinoxid og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa
markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.
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Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
- Kafli 4.5

Natriumvalpréat og valpromid geta aukid plasmapéttni amitriptylins. Pvi er meelt med
klinisku eftirliti.

- Kafli 4.8

Breyta skal eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokkuninni ,,Gedraen vandamal“ med tidnina mjog
sjaldgaefar sem hér segir:

ofskynjanir thja—sjaklingummed-gedklefa)

. Kafli 4.9
Einkenni fra hjarta:

... Efnaskiptablédsyring, blodkaliumleekkun, blédnatriumleekkun

Og i kaflanum um ofskdmmtun hja bérnum:

Born eru sérstaklega neem fyrir eiturverkunum & hjarta, eg flogum og blédnatriumlsekkun.

Fylgiseaill
. Kafli 2
Onnur lyf og Amitriptylin

Sum lyf geta haft ahrif & verkun annarra lyfja og petta getur stundum valdid alvarlegum
aukaverkunum.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um oll 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, svo
sem:

Valpréinsyru

. Kafli 4
Mjog sjaldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

- 6rad (einkum hja 6ldrudum sjaklingum), ofskynjanir €einkormhjasjbklingum-med-gedklefa)....
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstdédunni: CMDh fundur september 2018

bydingar & vidaukum nidurstdédunnar sendar til 3. névember 2018
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 2. jantar 2019
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




