Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir amitriptylin, amitriptylin / amitriptylinoxid,
amitriptylinoxid eru visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

[ ljési fyrirliggjandi upplysinga um milliverkun vid duloxetin, eitrun hja bérnum og Brugada
heilkenni, telur PRAC ad orsakasamhengi sé¢ & milli amitriptylin, amitriptylin / amitriptylinoxio,
amitriptylinoxid og st ahatta sé ad minnsta kosti hugsanlegur moguleiki. PRAC komst ad peirri
nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir amitriptylin, amitriptyline / amitriptylinoxio,
amitriptylinoxio i samraemi vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir amitriptylin, amitriptylin / amitriptylinoxid,
amitriptylinoxid telur CMDh ad jafnvaegid a milli avinnings og ahzattu af lyfinu/lyfjunum, sem
innihalda amitriptylin, amitriptylin / amitriptylinoxid, amitriptylinoxid, sé ébreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda fyrir amitriptylin, amitriptylin /
amitriptylinoxid, amitriptylinoxid og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa
markadsleyfi innan Evrépusambandsins 1 framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja meod landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Milliverkun vid duloxetin

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.5

CYP2D6-hemlar: Ymis lyf geta verkad sem hemlar 4 CYP2D6-isoensimid, t.d. sefandi lyf, serotonin-
endurupptokuhemlar, betablokkar og lyf vid hjartslattartruflunum. Deemi um sterka CYP2D6-hemla
eru bupropion, flioxetin, paroxetin og kinidin. bessi lyf geta valdid verulegri minnkun 4 umbrotum
TCA-lyfja og talsverdri haekkun 4 plasmagildum. fhuga skal ad hafa eftirlit med plasmapéttni TCA-
lyfja pegar pau eru gefin samhlida 60rum lyfjum sem vitad er ad eru_sterkir CYP2D6-hemlar.
Naudsynlegt getur verid ad breyta skOmmtum amitriptylins (sja kafla 4.2).

Gzta skal varuodar pegar amitriptylin er gefio samhlidoa duloxetini, sem er medalsterkur
CYP2D6 hemill.

Fylgisedill
Kafli 2
Notkun annarra lyfja samhlida amitriptylin
Sum lyf geta haft ahrif 4 verkun annarra lyfja og petta getur stundum valdid alvarlegum
aukaverkunum. Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid

notud eda kynnu ad verda notud, svo sem:

* punglyndislyf (t.d. SSRI-lyf (fluoxetin, paroxetin, flivoxamin), duloxetin og bupropion).

FEitrun hja bornum

Samantekt um eiginleika lyfs
Kafli 4.9
Ofskommtun amitriptvlins hja bornum getur haft alvarlegar afleidingar. Bornum er einkum haett

vi0 dai, eiturhrifum & hjarta, 6ndunarbzelingu, flogum, blodnatriumlaekkun, svefnhifga,
skutahradtakti, syfju, ogledi, uppkostum og bléoosykurshaekkun.

Fylgisedill
Kafli 3

Ef tekinn er steerri skammtur af X en meelt er fyrir um
Hafdu strax samband vi0 leekninn eda bradadeild neesta sjikrahtss. Gerdu petta jafnvel pott engin
merki séu um 6paegindi eda eitrun. Hafou ilat lyfsins medferdis ef pu ferd til laeknis eda a sjukrahus.

A medal einkenna ofskdmmtunar eru:
e utvikkud sjadldur
e hradur eda oreglulegur hjartslattur
o crfidleikar med pvaglat
® purr munnur og tunga



® garnateppa

e flog

@ hiti

® Oroi

e ruglkennt astand

e ofskynjanir

e stjornlausar hreyfingar

e lagur blodprystingur, veikur puls, folvi
e ondunarerfidleikar

e blaleit huo

e hzgari hjartslattur

e syfja

e medvitundarleysi

e da

e ymis einkenni fra hjarta svo sem gattasleglarof, hjartabilun, lagprystingur, hjartalost,
efnaskiptablodsyring, kaliumbrestur

Ofskommtun amitriptvlins hja bérnum getur haft alvarlegar afleidingar. Born eru sérstaklega
utsett fyrir dai, hjartacinkennum, 6ndunarerfioleikum, flogum, lagu magni natriums i bl6oi,
svefnhofga, syfju, 6gledi, uppkostum og haum blodsyKri.

Brugada heilkenni

Samantekt eiginleika lyfs
Kafli 4.9

Einkenni

Einkenni fra hjarta: Hjartslattartruflanir (sleglahradslattur, torsade de pointes, sleglatif). Hjartalinurit
syna med einkennandi hetti lengt PR-bil, breikkun 4 QRS-komplex, QT-lengingu, flatari T-bylgju eda
umhverfingu hennar, ST-leekkun og mismunandi stig gattasleglarofs sem proast i hjartastopp. Y firleitt
er g00 fylgni milli breikkunar & QRS-komplex og alvarleika eiturhrifa eftir brada ofskommtun.
Hjartabilun, lagprystingur, hjartalost. Efnaskiptablodsyring, blodkaliumlakkun, blésnateiumbekkun. |
eftirliti eftir markadssetningu og utgefnum ritum hefur verio tilkynnt um ad komio hafi i 1j6s
undirliggjandi Brugada heilkenni og Brugada mynstur 4 hjartalinuriti vid ofskommtun

amitriptylins.




Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh & nidurstddunni: CMDh fundur september 2021

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 05/11/2021
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 04/01/2022
(umsékn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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