I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto amitriptilino,
amitriptilino / amitriptilinoksido, amitriptilinoksido periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-
u) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Dél hiponatremijos: neseniai M. S. Paksu ir kt. (2014) atliktame retrospektyviniame tyrime su

250 pacienty (66 % tiriamuyjy vaiky grupéje) dazniausiai pasitaikantis patologinis klinikinis radinys ir
laboratoriniy tyrimy pokytis buvo sutrikusi sgmoné ir hiponatremija. Autoriai padaré iSvada, kad
apsinuodijimas amitriptilinu gali bati susijes su gyvybei pavojingomis komplikacijomis, ypac vaiky
amziaus grupeéje ir hiponatremijg turintiems pacientams, nes Sioje grupéje reiskiniy daznis buvo
didesnis. Atsizvelgdamas | Sig apzvalga, amitriptilino vaidmen| atvejais, apie kuriuos gauta pranesimy,
ir kai kuriy registruotojy vertinima bei siiloma formuluote, PRAC nusprendé, kad reikia atnaujinti PCS
4.9 skyriy pridedant informacija apie hiponatremija prie Sirdies sutrikimy simptomuy ir skyriuje apie
perdozavimg vaikams.

Zinoma, kad vartojant amitriptiling gali pasireiksti nepageidaujama reakcija haliucinacijos, ji nurodyta
ir PCS. Visgi apie haliucinacijas informuojama tik kaip apie Sizofrenija sergantiems pacientams galincig
pasireiksti reakcijg. Remiantis Sios procediiros metu pateiktais duomenimis, atrodo, kad gaunama
pranesSimy apie haliucinacijas, pasireiSkusias ne tik Sizofrenija sergantiems pacientams. Be to, gauta
pranesimy, apie visy tipy haliucinacijas: vaizdines, garsines ir misrias. Todél reikia atnaujinti preparato
informacinius dokumentus, jtraukiant duomenis apie haliucinacijas, bet ne tik apie susijusias su
Sizofrenija serganciais pacientais.

Tyrimo radiniai, pateikti Stefan Unterecker ir kt. straipsnyje, rodo kliniSkai ypac reikSmingg
amitriptilino / nortriptilino sgveika su valpro rtgstimi, dél kurios padidéja amitriptilino / nortriptilino
koncentracija serume. Be to, Si vaisty sgveika jau paminéta vaisty saveikos leidinyje , Stockley’s Drug
Interactions" ir kai kuriy, vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra valpro rigsties (pvz., Depakine),
informaciniuose dokumentuose. Remiantis minétais duomenimis, reikia atnaujinti vaistiniy preparatu,
kuriy sudetyje yra amitriptilino, informacinius dokumentus jtraukiant amitriptilino sqveika su valpro
rigstimi.

Zmonems skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél amitriptilino, amitriptilino / amitriptilinoksido, amitriptilinoksido,
CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra amitriptilino,
amitriptilino / amitriptilinoksido, amitriptilinoksido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra amitriptilino, amitriptilino /
amitriptilinoksido, amitriptilinoksido, arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty,
todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai
tinkamai atsizvelgty | S CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediromis registruoto (-u) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.5 skyrius

rekomenduojama stebéti klinikine bukle.

. 4.8 skyrius

Informacija apie toliau pateikta organy sistemy klasés ,Psichikos sutrikimai® nepageidaujama reakcijq
reikia pakeisti, kaip nurodyta toliau, reakcijos daznj apibddinant kaip retq:

haliucinacijos {Sizefrenija-sergantiems-tigeniams)

. 4.9 skyrius

Sirdies sutrikimy simptomai:

... Metaboliné acidozé, hipokalemija, hiponatremija
O dalyje apie perdozavima vaikams:

Vaikams ypac daznai pasireiSkia kardiotoksinis poveikis, i traukuliai ir hiponatremija.

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius

Kiti vaistai ir amitriptilinas

Kai kurie vaistai gali turéti jtakos kity vaisty poveikiui, todél kartais pasireiskia sunkus Salutinis
poveikis.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui, pavyzdziui:

valpro rugstj
. 4 skyrius

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 iS 1 000 asmeny):

- kliedesiai (ypac senyviems ligoniams), haliucinacijos {ypaé-Sizefrenija-sergantiemstigeniams), <...>.



III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. rugséjo mén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. lapkricio 3 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)

2019 m. sausio 2 d.




