Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

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

f 1j6si fyrirliggjandi gagna um lyfjavidbrogd med edsinfiklafjold og altaekum einkennum
(DRESS) ur fraediritum og aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu, par & medal um naid
timasamband, tilvik par sem einkenni gengu til baka eftir medferdarhlé eda snéru aftur vid
endurupptoku medferdar, og med hlidsjon af liklegum verkunarmata, telja matsmenn ad
orsakasamband milli peirra atburda sem um var raett og amitriptylins sé ad minnsta kosti raunhafur
moguleiki. bvi er pad nidurstada PRAC ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda
amitriptylin, amitriptylin/amitriptylinoxid, amitriptylinoxid, i samraemi vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmeaelin , sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum a 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 ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med bvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

feitletradur, texti sem & ad eyda er geghrumstrikadur)

Lyfjavidbrogd med edsinfiklafiold og alteekum einkennum (DRESS)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

og altaekum einkennum (DRESS), sem geta verid lifshaettulegar eda banveenar, i tengslum vid

medferd med amitriptylini. Flestar pbessara aukaverkana komu fram innan 2 til 6 vikna.

me3d tilliti til vidbragda i hid.

Ef teikn og einkenni sem benda til bessara vidbragda koma fram skal tafarlaust haetta medferd
med <lyfi>, ekki ma hefja medferd med <lyf> hja pessum sjuklingi & ny og ihuga skal adra
medferd (eftir pvi sem vid a).

Kafli 4.8 Aukaverkanir
Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vid liffeeraflokkinn HU&- og huébedsraskanir i tidniflokkinum ,tidni ekki
pekkt":

Samantekt a 6ryggi lyfsins:

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir a htd, p.m.t. lyfjavidbrogd med edsinfiklafjold

og alteekum einkennum (DRESS), sem geta verid lifshaettulegar eda banveenar, i tengslum vid

medferd med amitriptylini (sja kafla 4.4)

Tafla yfir aukaverkanir
HUé- og hudbedsraskanir SOC: Tidni: ekki pekkt

Lyfjavidbrogd med edsinfiklafiold og alteekum einkennum (DRESS

Fylgisedill

Kafli 2 —

Varnadarord og varudarreglur - Geeta skal sérstakrar varudar vid <voruheiti>:




og alteekum einkennum (DRESS), i tengslum vid medferd med <Ilyfi>. Haettu ad nota <lyf> og
leitadu strax leeknishjalpar ef pu tekur eftir hvers konar einkennum sem tengjast peim

alvarlegu hGdvidbrégdum sem lyst er i kafla 4.

. Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt:

einkennum:

Utbreidd Gtbrot, har likamshiti og staekkadir eitlar (DRESS eda lyfjaofnaemis heilkenni).




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaeaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh-fundur i september

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi l6ndum:

3. nébvember 2024

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

2. janutar 2025




