Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir nortriptylin, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

Birtar heimildir gefa til kynna afar marktaeka kliniska milliverkun & milli amitriptylins/nortriptylins og
valproinsyru, sem leidir til haekkunar a sermispéttni amitriptylins/nortriptylins. Ad auki er pessarar
milliverkunar na pegar getid i tilteknum milliverkanagagnagrunnum og i lyfjaupplysingum tiltekinna
lyfja sem innihalda valprdinsyru. A grundvelli ofangreinds skal uppfzera lyfjaupplysingar lyfja sem
innihalda nortriptylin og beaeta vid milliverkunum a milli nortriptylins and valprdinsyru.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir nortriptylin telur CMDh ad jafnvaegid & milli dvinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda nortriptylin, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med& pvi ad viskomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda nortriptylin og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.



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 a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
U Kafli 4.5

Valproéinsyra getur aukid plasmapéttni nortriptylins. bvi er meelt med klinisku eftirliti.

Fylgisedill
. Kafli 2 - Notkun annarra lyfja samhlida nortriptylini

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

Latid laekninn eda lyfjafreeding vita um o6ll 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, svo
sem:

Valpréinsyru (lyf sem notad er til ad medhéndla flogaveiki og gedhvarfasyki)




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur desember 2018

bpydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

26. januar 2019

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

27. mars 2019




	Viðauki I
	Vísindalegar niðurstöður og ástæður fyrir breytingu á skilmálum markaðsleyfanna
	Viðauki II
	Breytingar á lyfjaupplýsingum lyfja með landsmarkaðsleyfi
	Viðauki III

